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Alhamdulillahi Rabbil ‗Alamin, segala puji bagi Allah atas selesainya 
penyusunan buku daras Pengantar Ilmu Farmasi ini sesuai dengan waktu 
yang telah ditargetkan.  
 
Pengantar Ilmu Farmasi merupakan salah satu mata kuliah wajib yang 
disajikan pada tahun pertama di Jurusan Farmasi Fakultas Kedokteran 
dan Ilmu Kesehatan UIN Alauddin Makassar.  
Pengantar Ilmu Farmasi memuat tentang  Konsep Integrasi Keilmuan di 
Jurusan Farmasi UIN Alauddin. Mata kuliah ini juga memuat tentang 
Sejarah Pengobatan dan Sejarah Kefarmasian serta gambaran singkat 
mengenai kontribusi ilmuan Muslim dalam Pengembangan Keilmuan 
Kefarmasian sepanjang peradaban di dunia.  
Tujuan Penulisan Buku Daras ini adalah terkait dengan pengetahuan awal 
mahasiswa farmasi tentang ruang lingkup farmasi, prospek pendidikan 
tinggi farmasi, serta membandingkan dengan system pendidikan tinggi 
farmasi di Luar negeri. Bagian ini juga memuat tentang ruang lingkup 
pekerjaan dari lulusan perguruan tinggi Farmasi di Indonesia, 
sebagaimana yang tertuang dalam PP 51 tahun 2009 tentang Pekerjaan 
Kefarmasian. Tujuan dari pengetahuan ini adalah untuk memberikan 
gambaran dan motivasi bagi peserta didik dalam menjalani perkuliahan 
dan mencapai cita cita profesinya.  
Sebagai fokus kajian utama dalam bidang Farmasi, maka mahasiswa sejak 
awal harus terbiasa membicarakan tentang obat, proses penemuan obat, 
registrasi dan distribusi obat, bentuk sediaan obat, rute pemberian obat, 
serta penggolongan obat. Materi ini diharapkan menjadi tumpuan dasar 
dalam mengembangkan wawasan keilmuan mahasiwa tentang obat-
obatan.  
Pengenalan mengenai organisasi profesi menjadi bagian yang tidak kalah 
pentingnya bagi seorang mahasiswa farmasi. Bagian ini menguraikan 
tentang sejarah Ikatan Apoteker Indonesia, kode etik Apoteker, sumpah 
Apoteker, dan Nilai nilai Islam yang mendasari Profesionalisme yaitu, 
Siddiq, Fathanah, Amanah dan Tabligh, sehingga diharapkan nilai nilai ini 
menjadi karakter yang mendarah daging bagi mahasiswa dan lulusan 
Jurusan Farmasi Fakultas Kedokteran dan Ilmun Kesehatan UIN 
Alauddin Makassar.  
Pada bagian akhir buku ini disajikan tentang Tantangan Apoteker di Masa 
Depan, dengan harapan mahasiswa sejak dini membekali diri dengan 
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pengetahuan dan pengalaman di berbagai bidang pekerjaan keilmuan 
Farmasi.  
Akhirnya, dengan segala kerendahan hati penulis mempersembahkan 
karya ini. Dengan penuh kesadaran penulis memahami bahwa karya ini 
masih jauh dari kata sempurna. Olehnya dengan hati yang terbuka penulis 
menerima saran dan kritik yang membangun demi kesempurnaan karya 
karya di masa mendatang. Semoga karya sederhana ini bernilai ibadah di 
sisi Allah swt. Aamiin.  
 
      Makassar, September 2017 
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KONSEP INTEGRASI KEILMUAN 
 
A. Pendahuluan 
Integrasi keilmuan diawali dari adanya pemikiran mengenai 
pemisahan (dikotomi) antara ilmu agama dengan ilmu umum. Dalam 
dunia pendidikan pemisahan antara ilmu dan agama ini  berakibat pada 
rendahnya mutu pendidikan dan kemunduran dunia Islam pada umumnya  
Umat Islam akan terus mengalami dehumanisasi apabila sains, dan 
terutama penghampiran rasional terhadap problem-problem 
kemanusiaan, dipandang terpisah dari kebudayaan Islam. 
Ilmu-ilmu sekuler yang dikembangkan di Perguruan Tinggi 
Umum dan ilmu-ilmu agama yang dikembangkan di Perguruan Tinggi 
Agama secara terpisah, yang sekarang ini berjalan, sedang terjangkit krisis 
relevansi (tidak dapat memecahkan banyak persoalan), mengalami 
kemandekan dan kebuntuan (tertutup untuk pencarian alternatif-alternatif 
yang lebih mensejahterakan manusia) dan penuh bias-bias kepentingan. 
Untuk itulah diperlukan penyatuan epistemologi keilmuan sebagai sarana 
untuk mengantisipasi perkembangan-perkembangan yang serba kompleks 
dan tidak terduga pada millennium ketiga serta tanggung-jawab 
kemanusiaan bersama secara global dalam mengelola sumber daya alam 
yang serba terbatas dan sumber daya manusia Indonesia yang berkualitas. 
Dikotomi pendidikan yang terjadi di dalam masyarakat Islam, 
dengan memisahkan antara pendidikan umum dan pendidikan agama, 
pada hakekatnya tidak senafas dengan hakekat ilmu pengetahuan dalam 
Islam. Pemisahan ilmu pengetahuan (sains) dari agama mengakibatkan 
lahirnya ilmuwan yang tidak bertanggung jawab terhadap kelangsungan 
kehidupan dan lingkungan. Demikian halnya pemisahan agama dari ilmu 
pengetahuan mengakibatkan lahirnya ahli ahli agama yang tidak peka 
terhadap fenomena dan perkembangan ilmu pengetahuan. Akibat dari 
dikotomi ini menyebabkan agama dan ilmu pengetahuan dipandang 
sebagai dua hal yang berbeda dan harus dikaji secara sendiri sendiri.  
George Sarton, seorang ahli sejarah ilmu pengetahuan  menulis 
dalam bukunya ―Adalah tidak mungkin mempunyai pemahaman yang 
―benar‖ tentang ilmu-ilmu dalam Islam tanpa pemahaman yang 
mendalam tentang ajaran al-Qur‘an‖. Hal demikian menjadi fenomena 
fundamental dan universal sepanjang abad pertengahan. Teologi menjadi 
inti agama sekaligus ilmu pengetahuan. Karena itu ilmu dan agama 
merupakan dua hal myang tidak terpisah, dan kita tidak bisa berharap 




B. Konsep Integrasi Keilmuan 
Berdasarkan tinjauan  historisitasnya, konsep integrasi keilmuan 
bukanlah hal yang baru karena telah didiskusikan oleh ulama-ulama klasik 
Islam. Sebagai contoh, al-Syafi‘i dalam karya monumentalnya al-Umm, 
mendasari uraian master piece-nya itu dengan memosisikan Alquran dan 
Hadis sebagai sumber utama keilmuan. Kedua pedoman tersebut 
menetapkan prinsip dasar dan petunjuk bagi manusia untuk meraih 
kebahagiaan hidup di dunia dan akhirat. Senada dengannya, ulama klasik 
Islam lainnya memadukan tiga aspek dalam upaya integrasi keilmuan: 
spiritual, intelektual, dan moral. Keterkaitan ketiga aspek tersebut 
disejajarkan dengan eratnya kepaduan antara akidah, syariah, dan akhlak. 
Dalam format serupa, al-Ghazali mendeskripsikan kepaduan tiga aspek, 
yaitu qalb (hati), ‗aql (intelektualitas),dan nafs (nafsu). Sedangkan Ibn 
Khaldun menjelaskan bahwa keilmuan manusia merupakan fenomena 
alami manusia yang bersumber dari dua rujukan utama, yaitu wahyu 
(revelation) dan alam (the universe). 
Sekularisasi ilmu pengetahuan dari segi metodologi 
menggunakan epistemologi rasionalisme dan empirisme. Rasionalisme 
berpendapat bahwa rasio adalah alat pengetahuan yang obyektif karena 
dapat melihat realitas dengan konstan. Sedangkan empirisme memandang 
bahwa sumber pengetahuan yang absah adalah empiris dalam dunia nyata. 
Pada aspek aksiologi bahwa ilmu itu bebas nilai atau netral, nilai-nilai ilmu 
hanya diberikan oleh manusia pemakainya. Memasukkan nilai ke dalam 
ilmu, menurut kaum sekular, menyebabkan ilmu itu ―memihak‖, dan 
dengan demikian menghilangkan obyektivitasnya. Kondisi inilah yang 
memotivasi para cendekiawan muslim berusaha keras dalam 
mengintegrasikan kembali ilmu dan agama.  
Upaya yang pertama kali diusulkan adalah islamisasi ilmu 
pengetahuan. Upaya ―islamisasi ilmu‖ bagi kalangan muslim yang telah 
lama tertinggal jauh dalam peradaban dunia moderen memiliki dilema 
tersendiri. Dilema tersebut adalah apakah akan membungkus sains Barat 
dengan label ―Islami‖ atau ―Islam‖? Ataukah berupaya keras 
menstransformasikan normativitas agama, melalui rujukan utamanya 
Alquran dan Hadis, ke dalam realitas kesejarahannya secara empirik? . 
Kedua-duanya sama-sama sulit jika usahanya tidak dilandasi dengan 
berangkat dari dasar kritik epistemologis. Dari sebagian banyak 
cendikiawan muslim yang pernah memperdebatkan tentang islamisasi 
ilmu, di antaranya bisa disebut adalah: Ismail Raji Al-Faruqi, Syed 
Muhammad Naquib Al-Attas, Fazlur Rahman, dan Ziauddin Sardar. 
Kemunculan ide: ―Islamisasi ilmu‖ tidak lepas dari ketimpangan-
ketimpangan yang merupakan akibat langsung keterpisahan antara sains 
dan agama. Sekulerisme telah membuat sains sangat jauh dari 
kemungkinan untuk didekati melalui kajian agama.  
Islamisasi ilmu pengetahuan(islamization of knowledge) 
memiliki dua prinsip utama yaitu: 
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1. Pertama, Sumber utama dari semua ilmu dan pengetahuan adalah 
Alquran dan Hadis;  
2. Kedua, Metode yang ditempuh untuk memperoleh ilmu dan 
pengetahuan haruslah Islami.  
Untuk mewujudkan upaya tersebut, dibutuhkan pemenuhan 4 
(empat) kriteria, yaitu alam, hukum alam, pengajaran yang islami (prinsip 
dan arahan), dan nilai Islam (moral dan estetika). Oleh Kuntowijoyo, 
pokok dari konsep integrasi adalah penyatuan (bukan sekadar 
penggabungan) antara wahyu Tuhan dan temuan pikiran manusia.  
Menurutnya, konsep integrasi adalah memberi proporsi yang layak bagi 
Tuhan dan manusia dalam keilmuan. Dengan begitu, integrasi keilmuan 
bukanlah ‗sekularisme‘, bukan juga ‗asketisisme‘. Ia diharapkan dapat 
menyelesaikan konflik antara sekularisme ekstrem dan agama-agama 
radikal dalam banyak sektor. Senada dengan itu, Imam Suprayogo juga 
mendefinisikan integrasi keilmuan sebagai pemosisian Alquran dan Hadis 
sebagai grand theory bagi pengetahuan. Dengan begitu, argumentasi naqli 
tersebut dapat terpadukan dengan temuan ilmu 
Pemikiran kalangan yang mengusung ide ―Islamisasi ilmu‖ 
masih terkesan sporadis, dan belum terpadu menjadi sebuah pemikiran 
yang utuh. Akan tetapi, tema ini sejak kurun abad 15 H., telah menjadi 
tema sentral di kalangan cendekiawan muslim. Berdasarkan beberapa 
pertimbangan, maka dapat diambil suatu alternatif metode, yaitu dengan 
terlebih dahulu mengintegrasikan semua disiplin ilmu di dalam kerangka 
kurikulum Islam. Mungkin cara ini akan menyalahi pembakuan disipliner 
yang sudah mapan seperti yang dikenal sampai sejauh ini, dan dalam 
implikasi institusionalnya akan berarti perombakan pembidangan fakultas 
dan jurusan. Setelah pada tahun-tahun pertama mahasiswa menempuh 
semua courses mata kuliah dasar yang sudah terintegrasikan di dalam 
kurikulum yang sudah dipadukan antara ilmu-ilmu keislaman dan ilmu-
ilmu umum, maka dalam jenjang-jenjang berikutnya mahasiswa akan 
memilih spesialisasi yang diminati. Program-program studi lanjutan ini 
merupakan pendalaman untuk spesialisasi, termasuk misalnya untuk 
bidang-bidang ilmu yang berorientasi pada kebijakan praktis. Pemikiran 
integrasi antara ilmu umum dan ilmu agama ini membawa kepada 
paradigma konsep islamisasi ilmu. Konsep tentang islamisasi ilmu 
pengetahuan ini pada dasarnya menjadi pemikiran untuk mengatasi 
dualisme antara ilmu umum dan ilmu agama, yaitu dengan mencoloknya 
perbedaan dan dikotomi antara pendidikan agama dan pendidikan umum. 
Untuk itu, diperlukan adanya suatu metode yang paling efektif guna 
mengatasi dualisme tersebut. Integrasi ilmu agama dan ilmu umum ini 
juga dirasakan sangat penting untuk mencegah timbulnya sekularisme 
dalam bidang ilmu pengetahuan. Hal ini juga penting dilakukan dalam 




Beberapa model integrasi keilmuan yang telah ada dapat menjadi 
inspirasi dan pijakan untuk memperkaya upaya integrasi keilmuan. 
Beberapa model tersebut yaitu:  
1. IFIAS (International Federation of Institutes of Advance Study), yaitu tidak 
ada pemisahan antara sarana dan tujuan sains, karena keduanya harus 
tunduk pada landasan etika dan nilai keimanan. Dengan kata lain, 
upaya intelektualitas harus tunduk pada batasan etika dan nilai Islam;  
2. ASASI (Akademi Sains Islam Malaysia), yaitu pelibatan nilai-nilai dan 
ajaran Islam dalam kegiatan penelitian ilmiah. Model ini 
dikembangkan sejak tahun 1977 di Malaysia;  
3. Islamic Worldview, yaitu menempatkan pandangan dunia Islam sebagai 
dasar bagi epistemologi keilmuan Islam secara menyeluruh dan 
integral. Model ini dikembangkan oleh Alparslan Acikgene;  
4. Struktur Pengetahuan Islam, yaitu bahwa secara sistematik, pengetahuan 
telah diorganisasikan dan dibagi ke dalam sejumlah disiplin akademik. 
Model ini sebagai bagian dari upaya mengembangkan hubungan yang 
komprehensif antara ilmu dan agama. Model ini digagas oleh Osman 
Bakar;  
5. Bucaillisme, yaitu mencari kesesuaian penemuan ilmiah dengan ayat 
Alquran. Model ini dikembangkan oleh Maurice Bucaille, ahli Medis 
Perancis;  
6. Berbasis Filsafat Klasik, yaitu berusaha memasukkan tauhid dalam 
skema teorinya. Allah SWT diposisikannya sebagai kebenaran yang 
hakiki, sedangkan alam hanya merupakan wilayah kebenaran 
terbawah. Model ini digagas oleh Seyyed Hossein Nasr; 
7. Berbasis Tasawuf, yaitu memosisikan deislamisasi sebagai westernisasi. 
Model ini iinisiasi oleh Syed Muhammad Naquib alAttas;  
8. Berbasis Fikih, yaitu menjadikan Alquran dan Hadis sebagai puncak 
kebenaran.Model ini dikembangkan oleh Ismail Raji‘ alFaruqi dengan 
tidak menggunakan warisan sains Islam;  
9. Kelompok Ijmali, yaitu menggunakan kriterium ‗adl dan d}ulm dalam 
menjalankan konsep integrasinya. Model ini juga tidak menjadikan 
warisan sains Islam klasik sebagai rujukan. Model ini dipelopori oleh 
Ziauddin Zardar;  
10. Kelompok Aligargh, yaitu bahwa sainsi Islam berkembang dalam 
suasana ‘ilm dan tashkir untuk menghasilkan ilmu dan etika. Model ini 
digagas oleh Zaki Kirmani di India. 
Dari semua model yang dipaparkan, terlihat bahwa ilmu sekuler 
(manusia) berada di bawah sumber ilmu yang hakiki, yaitu Tuhan. 
Dengan begitu, Alquran (dan Hadis) menjadi sumber dan rujukan utama. 
Standarisasi etika menjadi ‗komoditas‘ utama yang harus disertakan dalam 
upaya integrasi keilmuan. 
Kuntowijoyo mengenalkan model lain yang lebih 
―mengapresiasi‖ ilmu sekuler. Menurutnya, ilmu-ilmu sekuler merupakan 
produk bersama umat manusia, sedangkan ilmu integralistik (nantinya) 
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adalah produk bersama seluruh manusia beriman. Ia menegaskan bahwa 
kita semua sekarang ini adalah produk, partisipan, dan konsumen ilmu-
ilmu sekuler, sehingga tidak boleh dipandang rendah. Apresiasi terhadap 
ilmu sekuler dapat dilakukan dengan mengkritisi dan meneruskan 
perjalanannya. Sumber pengetahuan itu ada dua, yaitu yang berasal dari 
Tuhan (revealed knowledge) dan yang berasal dari manusia (secular), yang 
keduanya diistilahkannya dengan teoantroposentrisme. Diakuinya bahwa 
ilmu-ilmu sekuler saat ini sedang terjangkiti krisis (tidak dapat 
memecahkan banyak persoalan), mandek (tertutup untuk alternatif-
alternatif), dan mengandung bias-bias seperti filosofis, peradaban, 
keagamaan, ekonomis, etnis, gender, politik, dan selainnya. 
Konsep integrasi keilmuan yang dikembangkan di UIN se-
Indonesia, secara substansial sesungguhnya mengacu pada muara yang 
sama, yakni peniadaan dikotomi antara kebenaran wahyu dan kebenaran 
sains. Dengan kata lain, integrasi keilmuan sesungguhnya ingin 
memadukan kebenaran wahyu (agama) dengan kebenaran sains yang 
diimplementasikan dalam proses pendidikan. Namun demikian, konsep 
integrasi keilmuan di masing-masing UIN ini memiliki keragaman 
redaksional dan elaborasi yang sangat kontekstual dengan lingkungan 
masing-masing UIN. 
 









―Bacalah dengan (menyebut) nama Tuhan-mu yang Menciptakan, Dia 
telah Menciptakan manusia dari segumpal darah. Bacalah, dan Tuhan-
mulah yang Maha Mulia. Yang Mengajar (manusia) dengan pena. Dia 
Mengajarkan manusia apa yang tidak diketahuinya.‖ (Departemen Agama 













―Dan mereka berkata, ‗Jika kami mengikuti petunjuk bersama engkau, 
niscaya kami akan diusir dari negeri kami.‖ (Allah berfirman) Bukankah 
Kami telah meneguhkan kedudukan mereka dalam tanah haram (tanah 
suci) yang aman, yang didatangkan ke tempat itu buah-buahan dari segala 
macam (tumbuh-tumbuhan) sebagai rezeki (bagimu) dari sisi Kami, 
















―Dan Dialah yang menurunkan air dari langit, lalu Kami Tumbuhkan 
dengan air itu segala macam tumbuh-tumbuhan, maka Kami keluarkan 
dari tumbuh-tumbuhan itu tanaman yang menghijau. Kami Keluarkan 
dari tanaman yang menghijau  itu butir yang banyak; dan dari mayang 
kurma, mengurai tangkai-tangkai yang menjulai, dan kebun-kebun anggur, 
dan (Kami keluarkan pula) zaitun dan delima yang serupa dan yang tidak 
serupa. Perhatikanlah buahnya pada waktu berbuah, dan menjadi masak. 
Sungguh, pada yang demikian itu ada tanda-tanda (kekuasaan Allah) bagi 





―Sesungguhnya dalam penciptaan langit dan bumi, dan silih bergantinya  
malam dan siang terdapat tanda-tanda bagi orang-orang yang berakal. 
(Yaitu)orang-orang yang mengingat Allah sambil berdiri atau duduk atau 
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dalamkeadan berbaring dan mereka memikirkan tentang penciptaan langit 
dan bumi(seraya berkata): "Ya Tuhan Kami, Tiadalah Engkau 
menciptakan ini dengansia-sia, Maha Suci Engkau, maka peliharalah kami 
dari siksa neraka.‖ 





―Yang telah menjadikan bagimu bumi sebagai hamparan dan yang telah  
menjadikan bagimu di bumi itu jalan-ja]an, dan menurunkan dari langit air 
hujan. Maka Kami tumbuhkan dengan air hujan itu berjenis-jenis dari 
tumbuh tumbuhan yang bermacam-macam.‖ 
(Departemen Agama RI, 2008: 316) 
 
 
Terjemahannya :  
―Sesungguhnya dalam penciptaan langit dan bumi dan silih bergantinya  
malam dan siang terdapat tanda - tanda bagi orang yang berakal‖.  (Allah 
SWT berfirman dalam QS Ali Imran/3: 190) 
 
 
Terjemahannya  :  
― Dan apabila aku sakit, Dialah yang maha menyembuhkan aku‖ 






Artinya :  
Setiap penyakit ada obatnya, Apabila didapat obat yang cocok untuk  
menyembuhkan suatu penyakit, maka penyakit itu akan hilang dengan 
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A. Sejarah Pengobatan 
Manusia yang hidup ribuan tahun yang lalu selalu hidup 
berkelompok dan senantiasa berpindah-pindah tempat (nomaden). 
Dengan kehidupan yang tidak menetap itulah sehingga kemungkinan 
terserang berbagai penyakit menghantui mereka. Dengan segala 
keterbatasan pengetahuan yang dimiliki, mereka menyangka jika suatu 
penyakit menyerang, itu merupakan kutukan dari dewa atau masuknya 
roh jahat ke dalam tubuh. Penyembuhan biasanya dilakukan dengan 




Gambar 1.1: Manusia purba melakukan praktek pengobatan 
berdasarkan insting ( 
 
Orang Sumeria sekitar 3000 tahun SM  telah menggunakan 
tumbuh-tumbuhan sebagai obat. Hal ini dubuktikan dengan penemuan 
tablet Sumeria dari abad ke 3 SM. Tablet ini terbuat dari tanah yang 
dicampur dengan gum resin dari markazhi dan herba thyme yang 
dilarutkan dalam bir lalu dibentuk masa tablet. Kini lempengan resep 
tersebut tersimpan di Museum Universitas Pennsylvania, Amerika Serikat. 
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Di Cina, jejak pengobatan kuno ditemukan pada sebuah tulisan 
yang diperkirakan berasal dari masa kekuasaan kaisar Sheng Nung pada 
tahun 2000 SM. Diantara bahan obat yang ditulis adalah chang sang 
(Dichroa febrifuga) sebagai antimalarial. Obat lainnya adalah mahuang yang 
dikenal dengan nama laitn Ephedra sinica, sebagai stimulansia. 
 
 
Gambar 1.2: Pengobatan jaman Cina Kuno 
Terra sagillata, tablet tanah liat yang berasal dari pulai Lemnos (laut 
tengah) pada 500 SM.  
 
 
Gambar 1.3: Tablet dengan merk dagang pertama ―terra sagillata‖ 
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Selanjutnya penemuan arkeologi mengenai tulisan-tulisan 
mengenai farmasi yang terkenal adalah penemuan catatan-catatan yang 
disebut 'Papyrus Ebers', papyrus ebers ini merupakan suatu kertas yang 
berisi tulisan yang panjangnya 60 kaki (kurang lebih 20 meter) dan 
lebarnya 1 kaki (sekitar sepertiga meter) berisi lebih dari 800 formula atau 
resep, disamping itu disebutkan juga 700 obat-obatan yang berbeda antara 
lain obat yang berasal dari tumbuh tumbuhan seperti akasis,biji jarak 
(castrol), anisi dll serta mineral seperti besi oksida, natrium bikarbonat, 
natrium klorida dan sulfur.  
Dokumen ini ditemukan george ebers, seorang ahli sejarah mesir 
berkebangsaan jerman. sekarang dokumen ini disimpan di universitas of 
leipzig, Jerman. 
 
Gambar1.4: Dokumen pengobatan pertama, Papyrus Ebers 
B. Sejarah Kefarmasian 
- Sejarah kefarmasian dunia 
Sejarah farmasi dan kedokteran juga dipengaruhi tokoh tokoh 
seperti hippocrates (450-370 SM), Dioscorides (abad ke-1 M), dan 
Galen (120-130 M) 
- Hippocrates (450-370 SM) merupakan seorang dokter yunani 
yang dihargai karna memperkenalkan farmasi dan kedokteran 
secara ilmiah, ia membuat sistematika dalam pengobatan, serta 
menyusun uraian tentang beratus-ratus jenis obat-obatan, ia juga 
dinobatkan sebagai bapak dari ilmu kedokteran. 
- Dioscorides (abad ke-1 M), seorang dokter yunani yang merupakan 
seorang ahli botani, yang merupakan orang pertama yang 
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menggunakan ilmu-tumbuh tumbuhan sebagai ilmu farmasi terapan, 
hasil karyanya berupa De Materia Medika. selanjutnya mengembangkan 
ilmu farmakognosi. obat obatan yang dibuat dioscoridaes antara lain 
napidium, opium, ergot, hyosciamus, dan cinnamon. 
 
 
Gambar 1.5: Dioscorides, penulis De Materia Medica 
- Galen (120-130 M), seorang dokter dan ahli farmasi bangsa yunani 
berkewarganegaraan romawi, yang menciptakan suatu sistim 
pengobatan, fisiologi, patologi yang merumuskan kaidah yang banyak 
diikuti selama 1500 tahun, dia merupakan pengarang buku terbanyak 
dizamannya, ia telah meraih penghargaan untuk 500 bukunya tentang 
ilmu kedokteran-farmasi serta 250 buku lainnya tentang falsafal, 
hukum, maupun tata bahasa. hasil karyanya dibidang farmasi uraian 





Gambar 1.6: Galen, ilmuwan pertama yang mengolah bahan obat 
menjadi suatu sediaan 
 
- Seiring meningkatnya jenis obat-obatan, rumitnya ilmu mengenai obat 
dan penanganan serta penggunaannya, yang dulunya pekerjaan ini 
masih dipelajari dan dikerjakan dalam kedokteran. Pada tahun 1240 
raja  jerman frederick II secara resmi memisahkan ilmu farmasi dari 
kedokteran, sehingga sekarang dikenal ilmu farmasi dan ilmu 
kedokteran. 
 
Gambar 1.7: Pemisahan profesi dokter dengan farmasi oleh Raja 
Frederik II 
 
- Tokoh selanjutnya yang berpengaruh adalah Philippus Aureolus 
Theopharastus Bombastus von hoheaheim, panjang dan ribet 
namanya hahaha, ia juga dikenal dengan nama paracelcus (1493-1542 
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M) seorang dokter dan ahli kimia, yang merubah paradigma ilmu 
farmasi yang mulanya berdasarkan ilmu tumbuhan menjadi profesi 
yang berkaitan erat dengan ilmu kimia, paracelcus juga berhasil 
menyiapkan obat kimiawi yang dipakai sebagai obat internal untuk 
melawan penyakit tertentu. 
- Menjelang abad ke-20 Penelitian farmasi awal mulai banyak dilakukan 
: 
Karl Wilhelm (1742-1786) seorang ahli farmasi swiss berhasil 
menemukan zat kimia seperti asam laktat, asam sitrat, asam oksalat, 
asam tartrat dan asam arsenat. 
Scheele juga berhasil mengidentifikasi gliserin,  menemukan cara 
baru membuat calomel, dan asam benzoat serta menemukan oksigen. 
Friedrick seturner merupakan ahli farmasi jerman (1783-1841) 
berhasil mengisolasi morpin dari opium, pada tahun 1805, seturner 
juga menganjurkan suatu seri isolasi dari tumbuhan lainnya juga. 
Joseph Caventou (1795-1877) dan joseph pelletier (1788-
1842) menggabungkan keahlian mereka dalam mengisolasi kina dan 
sinkonin dari sinkona. 
Joseph pelletier (1788-1842) dan pirre robiquet (1780-
1840) mengisolasi kafein dan robiquet sendiri memisahkan kodeina 
dari opium. secara metode satu persatu zat kimia diisolasi dari 
tanaman, serta diidentifikasi sebagai zat yang bertanggung jawab 
terhadap aktifitas medis tanamannnya. dieropa abad ke18 dan 19 M 
mereka berdua sangat dihargai karna kemampuannya. mereka juga 
menerapkan kemampuan ilmu farmasi pada pembuatan produk-
produk obat yang mempunyai standar kemurnian, keseragaman, dan 
khasiat yang tinggi daripada yang sebelumnya dikenal. ekstraksi dan 
isolasi ini merupakan keberhasilan yang sangat besar dibidang sediaan 
yang dipekatkan, sehingga saat itu banyak ahli farmasi yang membuat 
sediaan obat dari tanaman meski dalam skala yang kecil. 
- Pada awal abad ke-19 obat diamerika umumnya diimpor dari eropa, 
walaupun banyak obat asli amerika yang berasal dari suku indian yang 
diambil oleh pendatang. 
- Seiring terjadi peningkatan kebutuhan masyarakat,  muncul 3 
perusahaan farmasi pertama diketahui telah berdiri sebelum tahun 1826 
dan 22 perusahaan muncul setengah abad kemudian. pada tahun 1821 sekolah 
farmasi pertama didirikan di philadelphia. 
C. Kontribusi Muslim Bagi Perkembangan Farmasi 
Pengembangan farmasi di dunia Islam dimulai dari racun, 
antidot dan sarana untuk mendeteksi racun. Oleh karena itu kebanyakan 
dasar dasar kefarmasian awalnya ditetapkan oleh ahli toksikologi. 
Pengetahuan tentang obat didasarkan pada 600 tanaman atau produk 
tanaman yang dijelaskan oleh dokter Yunani, Dioscorides (90 SM), yang 
mencakup 1000 resep obat dalam tulisannya De Materia Medica. Buku ini 
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diterjemahkan ke dalam bahasa Arab yang menjadi awal kemajuan oleh 
umat Islam di bidang Farmakologi dan Farmasi. Selanjutnya, banyak 
risalah obat obatan ditulis dalam bahasa Persia dan bahasa Arab. 
Pengetahuan farmasi kemudian berkembang dari Syria, Persia, India dan 
Timur Jauh membentuk inovasi Apotekr Muslim yang tak tertandingi 
hingga abad 17.  
Apoteker Islam (Saydanah), seni menyiapkan dan meracik obat-
obatana, terpisah dari profesi kedokteran diakui pada abad 8. Cendana 
digunakan dalam sediaan farmasi dan segera dikaitkan dengan profesinya. 
Farmasi yang disebut dalam bahasa Arab sebagai Saydanah, dan ahli 
farmasi disebut Saydanani atau Saydalani. Di India, cendna diguanakan 
lebih dari kayu aromatik lainnya. Dalam bahasa Sansekerta disebut 
Chandan atau jandan. Di Arab, seorang yang menjual amber disebut 
anbari, sehingga orang yang menjual cendana (sandalwood) disebut 
sandalani. Julukan saydalani diberikan kepada seorang farmasis yang 
berkualifikasi. Seharusnya orang pertama yang diberi gelar al-Saydalani 
adalah warga Baghdad, Abu Quraisy al-Saydalani,  Apoteker Islam yang 
merupakan tabib, kolektor dan penjual ramuan obat-obatan dan rempah-


















Gambar 1.8: Apotek Pertama yang didirikan di Baghdag 
 
Toko obat pertama kali didirikan di Baghdad pada tahun 754, di 
mana obat-obatan disiapkan dan dijual. Toko obat dan pekerjaan yang 
ada di dalamnya, diperiksa oleh Mohtasibs (inspektur). Inspektur pasar 
bertanggung jawab untuk memeriksa kebersihan wadah, persiapan obat-
obatan terlarang dan pengeluarannya. Selama masa pemerintahan 
Khalifah Mamun al-Rashid (d.833), sistem perizinan mulai diperkenalkan. 
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Para apoteker dan dokter harus lulus ujian untuk mendapatkan  
lisensi untuk berpraktek. Apoteker berlisensi disebut Sayadala. Sinan ibn 
Sabit (d.943), direktur rumah sakit Baghdad, adalah administrator 
pertama dari departemen perizinan dan pendiri sistem kesehatan 
masyarakat.Apotek Islam memperkenalkan 2000 zat baru termasuk adas 
manis, kayu manis, cengkeh, senna, kamper, kayu cendana, musk, myrrh, 
cassia, asam jawa, pala, aconite, ambergris, dan merkuri. Mereka 
mengenalkan ganja sebagai obat bius. Mereka pertama kali 
mengembangkan sirup, pil baru, eliksir, tinktur, permen dan inhalan. 
Apoteker Muslim membuat investigasi  ilmiah dari komposisi, dosis, 
kegunaan, dan efek terapeutik dari obat-obatan.  
 
Apotik selama Periode Umayya 
Tokoh pertama terkait dengan perkembangan apotek Islam adalah cucu 
dari Khalifah Hadhrat Muawiyyah, Pangeran Khalid bin Yazid (d.704). 
Khalid lebih tertarik pada alkimia daripada menjadi penguasa masa depan. 
Dia berguru pada alkemis Alexandria Marianos untuk mengajarinya 
alkimia. Di bawah arahannya, terjemahan teks Yunani ke bahasa Arab 
dibuat untuk yang pertama kalinya di dunia Islam. Penerjemah diberi 
tunjangan, dan beberapa waktu kemudian buku-buku kedokteran, kimia, 
dan astrologi Mesir dan Yunani diterjemahkan ke dalam bahasa Arab.  
Dia adalah orang pertama yang mendirikan perpustakaan di dunia Islam. 
 
Selama periode Abbasiyah 
Jabir ibn Hayyan (d. 815 Kufah) adalah seorang kimiawan terkenal dan 
alkemis. Dia dianggap sebagai bapak kimia modern. Dalam bidang kimia 
ia menekankan eksperimen sistematis, dan terbebas dari takhayul. Dia 
dikaitkan dengan penemuan lebih dari 22 jenis peralatan laboratorium 
dasar. Dia menemukan banyak zat kimia yang umum seperti asam 
hidroklorida, asam nitrat. Dia juga menemukan berbagai  proses kimia 
seperti sublimasi, kalsinasi, kristalisasi, penguapan, disolusi. 
 
Ali Bin Sahl Rabban al-Tabari (d.870) menjabat sebagai petugas 
pemerintah dan dokter di bawah kekuasaan Khalifah al-Mu'tasim (833-
842). Al-Tabari menulis sebuah buku yang  terkenal Firdaus al-Hikmah 
(Paradise of Wisdom) yang selesai pada 850. Selain membahas penyakit 
dan pengobatannya, dia memasukkan beberapa bab di materia medica.  
Untuk  penyimpanan obat yang dia merekomendasikan pemakaian gelas 
atau bejana keramik untuk obat cair, stoples kecil untuk cairan mata, dan 
wadah timbal untuk zat lemak.  
Formularium obat pertama (Aqrabadhin) ditulis dalam bahasa Arab oleh 
Sabur bin Sahl (d.869). Buku ini memuat resep untuk meramu obat-
obatan, pengobatan untuk penyakit, aksi farmakologis, dosis dan metode 
pemakaian. Buku itu ditulis sebagai buku panduan apoteker. Ensiklopedia 
obat selalu memiliki satu bab tentang materia medica, dan lainnya tentang 
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resep resep untuk pengobatan. Obat diklasifikasikan menjadi obat 
sederhana (Mufradat) dan obat majemuk (murakkabat). Obat-obatan 
majemuk dianggap cenderung lebih efektif, semakin rumit dan langka 
bahan yang terkandung, maka mereka cenderung semakin mahal. 
 
Yakoob Ibn Ishaq Al-Kindi (d.873)   memiliki kontribusi yang penting 
dalam dunia kedokteran, farmasi dan optik. Dari 265 karya yang ia tulis, 
lebih dari 30 diantaranya diolah menjadi obat murni. Dia menemukan 
cabang dari obat yang disebut posologi, yang membahas mengenai dosis 
obat. Dosis obat merupakan permainan tebak-tebakan di dunia kuno. Al-
Kindi membuat tabel yang yang mudah digunakan yang digunakan 
sebagai referensi oleh apoteker saat mengisi resep. Dengan 
mendokumentasikan jumlah dengan rumus matematika yang setiap orang 
dapat mengikutinya, Al-Kindi berhasil melakukan revolusi dalam hal 
pengobatan. Kini, obat-obatan dapat diformulasi sesuai dengan jumlah 
dosis standar yang dibutuhkan semua pasien. Bukunya tentang posologi, 
Risale fe ma‘rifat quwaal-adwiya al-murakkaba telah diterjemahkan ke dalam 
bahasa Latin sebagai De Medicinarum Compositarum Gradibus Investigandis 
Libellus (Penyelidikan Kekuatan Senyawa Obat). Dalam bukunya, 
Aqradabain (Medical Formulary), dia menjelaskan banyak sediaan farmasi, 
termasuk obat-obat sederhana yang hampir semua bersumber  dari 
tumbuhan alami, sebagaimana sumber hewan dan mineral.  
 
Muhammad Ibnu Zakaria al-Razi (d.925) memperkenalkan ke bidang 
farmasi penggunaan obat pencahar ringan, bekam untuk kasus apoplexy 
(efusi mendadak dari darah ke dalam organ) dan air dingin untuk 
penanganan demam. Di Baghdag, al-Razi diangkat menjadi direktur 
Rumah Sakit Muqta, tempat dia bekerja sebagai ahli kimia untuk 
mencampur obat-obat untuk pasien. Al-Razi adalah yang pertama yang 
mengientifikasi beberapa penyakit seperti asma, cacar, cacar air dan 
mengobatinya dengan baik. Al-Razi juga merupakan dokter pertama yang 
menggunakan alkohol sebagai antiseptik. Dia juga menemukan beberapa 
alat seperti mortar dan alu yang digunakan oleh apoteker. Bukunya, 
Qarabadain Kabir (Buku Besar Krabadain) dan Qarabadain Saghir (Buku 
Kecil Krabadin) yang sangat penting dalam farmakologi yang di dalamnya 
memperkenalkan 829 obat baru. Al-Razi mempromosikan pemakaian 
obat dari senyawa kimia. Razi adalah orang yang pertama menulis buku 
pengobatan rumahan (home remedies), Tibb al Fuqara.  
Pada BAB 36, dia menjelaskan mengenai bahan makanan dan obat-
obatan yang ditemukan di dapur, apotek, dan kamp militer. Buku tentang 
tema ini terus berlanjut hingga abat ke 20. Dalam bukunya yang terkenal 
Kitab al-Mansuri, dia mengabadikan 4 Bab tentang Obat-obatan dan diet, 
Toksikologi, Antidot dan senyawa Obat. Dalam koleksinya Mujarrabat, 
yaitu obat diuji dalam kasus-kasus aktual, Razi menjelaskan 650 kasus 
penyakit pada laki-laki, wanita dna anak-anak. Kemudian 650 kasus ini 
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dapat dieksplorasi ke dalam praktej pengobatan yang lebih luas. Sebuah 
naskah Kitab al-Tajarib diawetkan Di Topkapisarayi, Ahmad III, 1975, 
Istanbul. 
 
Muhammad ibnu Ahmad al-Maqdassi melakukan eksperimen farmasi 
dan menulis beberapa buku sebagai pedoman materia medica. Abu al-
Qasim al-Zahrwai (936-1013) telah memulai pembuatan obat dengan cara 
sublimasi dan destillasi. Bukunya Kitab al-Tasrif  menyediakan kepada 
pembaca resep resep dan menjelaskna  bagaimana cara menyiapkan bahan 
bahan sederhana dari mana senyawa kompleks itu berasal. 
 
Ibnu Sina (d.1048) menulis sebuah buku Adwiya al-Qalbiyya (Obat 
jantung) yang mengandung 760 obat. Dia menyiapkan obat untuk raja-
raja dan Sultan pada jamannya. Dia mencurahkan seluruh volume obat-
obat sederhana dalam karyanya Kitab al-qanoon fil Tibb (Canon of 
Medicine).  Karyanya yang paling terkenal dalam bidang farmasi adalah 
membuat peraturan untuk pengujian keefektifan obat baru.  
 
Gambar 9. Ibnu Sina 
 
Al-Biruni (973-1050) menulis salah satu yang paling berharga, karya 
Islam tentang farmakologi berjudul Kitab al-Saydalah fee al-Tibb (The Book of 
Drugs) di mana ia memberikan pengetahuanyang  rinci tentang sifat-sifat 
obat dan menggariskan peran apotek dan tugas dan fungsi seorang 
apoteker. Bagian pertama buku ini juga berisi definisi otentik tentang seni 
dari apoteker sebagaimana farmakologi, terapi dan seni di bidang 
penyembuhan, leksikologi dan leksikografi, toksikologi, kelalaian dan 
penggantian obat-obatan terlarang, dan obat-obatan terlarang dan 
sinonimnya.  Bagian kedua dikhususkan untuk materia medica di mana 
Al-Biruni menjelaskan lebih dari 700 obat sederhana dari tiga kerajaan  
dengan teliti yang disusun menurut abjad. Beberapa bagian kecil dari hal 
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sederhana ini tidak pernah ada yang disebutkan sebelumnya oleh para 
penulis Yunani-Romawi sebelum periode Arab. Sebagian besar, Al Biruni 
harus mengamati selama 13 ali perjalanannya pada bagian benua  India. 
Seorang apoteker, katanya, adalah seorang profesional yang 
mengumpulkan obat-obatan yang terbaik dan yang terbaik dari yang obat 
obatan sederhana  dan menggunakan metode terbaik untuk pembuatan 
senyawanya.  
 
Al Biruni mempromosikan pelatihan akademis mahasiswa farmasi 
bersama dengan  dari hari ke hari dengan obat-obatan. Dia 
mengharapkan pelatihan  ini untuk menjadikan mahasiswa farmasi 
familiar dengan bentuk, sifat fisik, dan berbagai jenis obat. Dengan 
demikian mereka akan bisa membedakan satu dari yang lain. Dia 
berpendapat bahwa seorang  Apoteker harus bisa mengganti satu obat 
dengan obat yang lain. Pengetahuan tentang cara kerja obat (farmakologi) 
lebih penting daripada keterampilan menyiapkan obat itu sendiri. Bila 
mengganti satu obat dengan obat lain, reaksi masing-masing obat harus 
diingat. Pengobatan dapat dicari melalui suatu draft, salep, minyak urapan 
atau pengasapan. Dalam mencari pengganti obat, maka semua ini dan 




















Gambar 10. Al Biruni 
 
Yahya ibnu Jazla (d.1100) menyusun Taqwim al-Abdan fi Tadbir al-Insan,  
yang berisi 44 tabel, 354 penyakit diatur seperti bintang bintang di Zijes  
(tabel astronomi). Yahya ibn Jazla merupakan orang pertama yang 
menggunakan bentuk tabel ringkasan. Ibn Jazla juga menulis Al-Minhaj fi 
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AL-Adwiah Al-Murakkabah (Metode Peracikan Obat), yang diterjemahkan 
oleh Jambonlinus dan dikenal dalam terjemahan Latin sebagai Cibis et 
Medicines Simplicibus.   
 
Buku Farmakologi pertama yang ditulis oleh seorang Muslim dikompilasi 
oleh Abu Mansur Muwaffaq, yang hidup di Herat pada abad ke 
sepuluh, sekarang Afganistan. Dia rupanya yang pertama memikirkan 
kompilasi sebuah risalah pada materia medica di Persia. Dia melakukan 
perjalanan secara ekstensif di Persia dan India untuk mengumpulkan 
informasi yang diperlukan. Sekitar 977 ia menulis, Kitab al-abniyia 'an 
Haqa'iq al-adwiya,(Dasar Dasar Sifat Pengobatan) yang merupakan prosa 
tertua yang berlaku di Persia modern. Ini berhubungan dengan 585 
pengobatan (dari 466 yang diturunkan dari tanaman, 75 dari mineral, 44 
dari hewan), dikelompokkan menjadi empat kelompok sesuai dengan 
aksinya. Manuskrip asli buku ini dipelihara dalam Perpustakaan di Wina. 
Abu Mansur membuat perbedaan antara natrium karbonat dan Kalium 
karbonat, dan tampaknya memiliki beberapa pengetahuan tentang 
arsenious Oksida, oksida cupric, asam silicic, dan antimon. Dia tahu efek 
toksik dari tembaga dan senyawa timbal, pengobatan depresi dari kapur 
sirih,  komposisi Plester di Paris dan penggunaannya dalam operasi. Dia 
juga menggambarkan penyulingan laut air untuk minum.  
 
Apotek Islam di Spanyol dan Maghrib 
 
Saeed ibn Abd Rabbihi (d.960) adalah seorang Farmasis-Dokter di 
Cordoba. Kitan al-Dukkan (Toko Farmasi) berisi 17 Bab yang terdiri dari 
senyawa obat dan resepnya. Ahmad Ibn al-Jazzar (d.984) seorang 
praktisi obat di Qayrawan, Tunisia. Di Apoteknya, di kota Manastir, dia 
membuat sirup dan sediaan lainnya. Asistennya, Rashiq membantunya 
dalam penyerahan obat. Dia dikenal di Spanyol Islam selama masa 
pemerintahan Khalifah al-Hakam (961-976). Denganmenjalankan bisnis 
yang sukses, dia mendapakan ketenaran dan kekayaan. Kompendium 
obatnya, Za‘ad al-Musafir, terdiri dari tujuh risalah dan terbagi menjadi dua 
bagian. Bukunya, Kitab al-I‘timad al-Adawiah al Mufrida adalah tentang efek 
farmakologi dari obat-obat sederhana. Buku ini telah diterjemahkan ke 
dalam bahasa Latin, Ibrani dan Yunani yang memberikan pengaruh yang 
medalam terhadap pendidikan kedokteran di Eropa. Namun, buku ini 
dibantah oleh seorang Mesir, Ibn al-Haitham dalam bukunya Kitab al –
Iqtisa‘d wal Ijad fee Khata ibn al-Jazzar fil 
I‘timaad‖. Bukunya, Al-Bughiya,  di mana senyawa obat ditulis sebagai 
ringkasan dari al-I‘timad. Tibb al-fuqara wal Masakin dimaksudkan untuk 
orang  miskin yang tidak mampu membayar dokter dan obat impor. 





Abul Qasim al-Zahrawi (936-1013) dianggap ahli bedah yang terbesar 
abad pertengahan dan salah satu bapak dari operasi modern. Dalam Kitab 
al-Tasreef volume 27 dari 30 volumenya.  Ia memberikan kepada 
pembaca  resep resep  untuk membuat sediaan sediaan yang sederhana  
dari racikan obat-obat yang umum digunakan Ia mempelopori pembuatan 
obat dengan cara sublimasi dan    distilasi.  
Abu Salt Umaiyah Andalusi (d.1134) adalah seorang dokter, 
astronomer, ahli matematika, dan penyair handal. Compendium singkat 
tentang materia medica al-Adwiyah al-Mufradah telah digunakan di rumah 
sakit di Mesir. Formulanya didaftarkan menurut aksi terapeutiknya pada 
berbagai organ tubuh. Buku ini tekah diterjemah ke dalam bahasa Latin 
oleh Arnold Villanova pada pertengahan abad 13. Karyanya mendapat 
perhatian yang baik khususnya dari Jerman.  
Abdul Malik Ibn Zuhr (d.1161) telah menulis Kitab al-Aghziya yang 
menjelaskan berbagai jenis makanan dan obat-obatan dan efeknya pada 
manusia sehat. Dalam Kitab al-Iqtisad diberikan ringkasan mengenai 
penyakit, terapeutik dan higiene, yang ditulis khusus untuk kepentingan 
orang awam. Farmakope ini merupakan buku Arab pertama yang dicetak 
dengan tipe bergerak pada tahun 1491. Beliau mengembangkan terapi 
obat untuk penyakit penyakit tertenu.  
Qazi Ibn Rushd (1126-1198) menyelesaikan tujuh volume ensiklopedia 
kedokteran Kitab al-Kulliyat fil Tibb pada tahun 1162 yang berisi dua 
volume tentang materia medica dan terapi umum.  
Ibn Baytar (d.1248) menjelaskan sebanyak 1400 obat yang diturunkan 
dari berbagai tumbuhan termasuk 200 tumbuhan baru dalam bukunya 
Kitab al-Jamey fil Adwiya alMufrada. Buku ini berdasarkan pada 300 
tanaman yang ditemukan olehnya sepanjang Pantai Mediterania antara 
Syiria dan Spanyol. Buku ini adalah salah satu kompilasi botani terbesar 
mengenai tanaman obat dalam bahasa Arab. Buku ini mengacu pada hasil 
karya sekitar 150 penulis Arab sebelumnya, dan pendapat 20 orang 
ilmuwan Yunani. Menurt Max Meyerhof, ―ini adalah pengetahuan dan 
observasi yang luar biasa‖. Semua obat-obat didaftar menurut urutan 
alfabetik. Buku ini melampaui karya Dioscorides dan tetap digunakan 
hingga abad ke 19. Buku kedianya tentang Kitab al-Mughnii fil Adwiya al-
Mufrada dipyblikasi sekitar 1260 di mana obat-obat diurutkan menurut 
efek terapeutiknya. Buku ini terdiri dari 20 bab, berisi tentang penyakit 
pada kepala, mata, telingam dan antidot umum. Ibn al Baytar menemukan 
pengobatan herbal awal yang diketahui untuk pengobatan kanker; 
hindiba, yaitu obat herbal yang diidentifikasi memiliki efek antikanker dan 
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juga digunakan untuk pengobatan tumor dan kelainan neoplastik. Setelah 
penggunaan dalam pengobatan kelainan neoplastik diakui, Hindiba lalu 
dipatenkan pada tahun 1997 oleh Nil Sari, Hanzade Dogan dan John 
K.Snyder. 
Dokter Andalusia Abu Ja’far al-Ghiafiqi (abad 13), seorang pionir dalam 
obat-obat botani, farmasi dan materia medica. Dalam ensiklopedianya dia 
memberikan lebih dari 350 gambar berwarna tanaman dna hewan yang 
diatur menurut abjad. Haji Zain al-Attar (1329) menulis sebuah risalah 
kecil Miftah al-Khazain pada tahun 1366 yang berisi informasi 
farmakologik dalam tiga bagian. Bagian pertama tentang obat-obat 
sederhana, bagian kedua tentang rektifikasi dan bagian ketiga tentang 
peracikan obat-obatnya.  
Buku tentang formula farmasetik, Aqrabadain Kabir ditulis oleh Sabur ibn 
Sahl, sangat baik sehingga sangat banyak ditiru pada Abad pertengahan. 
Buku aslinya dalam Bahasa Arab telah hilang, tetapi terjemahan Latinnya 
telah digunakan sebagai model untuk Farmakope di masa depan.  
Ishaq Ibn Imran, seorang dokter dari Iraq yang pindah ke Tunisia untuk 
melayanai pangeran dinasti Aghlabid. Beliau terkenal karena wacananya 
tentang melankoli, risalah tentang denyut nadi dan materia medica. Ibn 
Sulayman al-Israili adalah seorang pelajar yang cerdas yang menjadi 
Pangeran setelah kematian tuannya. Manuskrip untuk bukunya tentang 
diet dan terapi berjudul Aqwil fii Taba‘i al-Aghziyya wal ‗adwiya disimpan di 
perpustakaan di Istanbul, Madrid, Munich dan Paris.  
 
Said al-Tamimi lahir di Jerussalem. Kakeknya mengajarinya tentang 
segala aspek tentang teori dan praktek kedokteran. Seorang bikhu 
Zakariyya bin Sawwab mengasah keterampilannya dalam penggunaan 
terapeutik, pembuatan dan peracikan obat-obatan. Beliau juga sangat 
mahir dalam pembuatan theriac (antidot) dan menyusun buku tentang hal 
ini yang berjudul Fii Sana‘t Tiryaq al-Farooq wa Na‘t Ashjarih. Dia 
menjelaskan sifat terapeutik dari tanaman, waktu panen, metode 
pengumpulan, peracikan dan sediaan akhir theriac. Buku al-Murshid adalah 
sumber yang sangat baik untuk penjelasan mengenai produk alam dan 
pemakainnya. Bagan pertama dari buku ini khusus mengenai tumbuhan 
obat aromaterapi, bunga, anggur, dan air sebagai formula untuk 
pembuatan sirup, eliksir, dan ointmen. Beliau menyebutkan tentang terapi 
dengan menggunakan air dari Laut mati.  
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Farmasi di India 
Sultan Alauddin Khilji (1296-1316) memeiliki Hakimpengadilan 
terkemuka di kerajaannya. Patronase kerajaan ini merupakan faktor utama 
perkembangan praktik Unani di India. (Unani adalah sebuah sistem 
pengobatan yang dipraktekkan di beberapa bagian India, diperkirakan 
diturunkan melalui dokter Muslim abad pertengahan dari Bizantium 
Yunani. Terkadang kontras dengan sistem Ayurvedic). 
Selama masa pemerintahan raja-raja Moghul di India, beberapa 
Qarabadain telah disusun seperti Qarabadain Shifae‘e, Qarabadain Zakai, 
Qarabadain Qadri dan Elaj-ul-Amraz. Dalam Farmakope ini, jumlah obat 
yang diberikan dalam resep telah dikhususkan juga metode 
pembuatannya. Dokter pengadilan mengawasi pembuatan obat untk 
kerajaan, kemudian disegel untuk menjamin keamanannya. Hakim Ali 
Gilani adalah pemimpin dokter dari Kaisar Akbar dan selalu menemani 
kaisar dalam perjalannya. Hakim Gilani selalu membawa serta 
―apotek‖nya selama perjalanan. Beliau menemukan sejenis anggur manis 
untuk memulihkan kelelahan dalam perjalanan. 
 
Farmasi di Pakistan 
Sistem medis Unani masih berkembang di Iran dan  bagian 
benua India. Hal ini sangat berpengaruh  di Pakistan. Sistem Unani 
kadang disebut Hikmat Atau Unani-Tibb. Praktisi medisnya disebut 
Hakims. Di Karachi Hamdard mempekerjakan ribuan dokter, ilmuwan, 
apoteker, dan ahli kimia. Masyarakat untuk Promosi Pengobatan Timur 
telah mengumpulkan Farmakope kedokteran Timur dalam bahasa Urdu 
dan Inggris. Farmakope ini memuat prosedur standar untuk penyiapan 
obat-obatan, serbuk, kalsinasi, dan lain-lain.  
Di bawah pimpinan Hakim Mohammed Said (d.1998), Hamdard 
Dawakhana memperluas misinya.  Ia mendirikan sebuah akademi yang 
menjadi universitas besar (termasuk sebuah departemen Pengobatan 
Timur serta ilmu kedokteran lainnya), Ada hampir 30 Perusahaan jamu 
utama lainnya di Pakistan yang mengikuti jejak Hamdard. Mereka 
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A. Sejarah Farmakope 
Farmakope adalah buku resmi yang ditetapkan secara hukum 
yang memuat standardisasi obat-obat dan persyaratan identitas, kadar 
kemurnian, serta metode analisis dan resep sediaan farmasi.  
Farmakope Indonesia pertama kali dikeluarkan pada tahun 1962 (jilid I) 
dan disusul dengan jilid II pada tahun 1965 yang memuat bahan-bahan 
galenik dan resep. Sesuai kebutuhan dan perkembangan ilmu 
pengetahuan, Farmakope jilida I dan II direvisi menjadi Farmakope 
Indonesia edisi II yang berlaku sejak 12 November 1972. Pada tahun 
1977, dibentuk panitia uantuk menelaah dan mengkaji Farmakope 
Indonesia edisi II. Pada tahun 1979, Farmakope Indonesia III baru dapat 
diterbitkan yang kemudian diberlakukan 12 November 1979. Farmakpe 
Indonesia edisi IV diluncurkn pada tahun 1996. Dan yang terbaru adalah 
Farmakope Indonesia V yang diberlakukan sejak tanggal 7 April 2014.  
Sebagai pelengkap Farmakope Indonesia, telah diterbitkan pula sebuah 
buku persyaratan mutu obat resmi yang mencakup zat, bahan obat, dan 
sediaan farmasi yang banyak digunakan di ndonesia, tetapi tidak dimuat 
dalam Farmakope Indonesia. Buku ini diberi nama Ekstra Farmakope 
Indonesia 1974 dan telah diberlakukan sejak 1 Agustus 1974 sebagai buku 
persyaratan mutu obat resmi di samping Farmakope Indonesia.  
Formularium Indonesia, yang terbit pada tahun 1976, memuat 
komposisi ratusan sediaan farmasi yang lazim diminat di apotek pada 
waktu waktu terdahulu. Buku ini juga mengalami revisi pada tahun 1978 
dan diberi nama Formularium Nasional (Fornas).  
Setiap negara pada umumnya memiliki Farmakope yang sesuai 
dengan kondisi alam dan iklim, serta perkembangan ilmu pengetahuan 
masing masing negara tersebut. World Health Organization (WHO) juga 
telah menrbitkan dua jilid buku Farmakope Internasional (1965). 
Demikian halnya masnyarakat Ekonomi Eropa (EEC) yang telah 
mengeluarkan tiga jilid Farmakope Eropa yang berlaku untuk negara-
negara Eropa Barat di samping Farmakope Nasional masing masing 
negara.  
B. Monografi dan Tata Nama 
Judul monografi memuat nama latin dan nama Indonesia secara 
berurutan. Monografi disertai nama lazim untuk zat yang telah diketahui 
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nama lazimnya, sedangkan zat kimia organik yang rumus bangunnya 
dicantumkan umumnya disertai nama rasional. Farmakope Indonesia juga 
telah menyesuaikan nama nama resmi dengan nama generiknya karena 
nama kimia yang semula digunakan sering kali terlalu panjang dan tidak 
praktis. 
 
C. Ketentuan Umum  Farmakope V 
 
KETENTUAN DAN PERSYARATAN UMUM 
Ketentuan Umum dan Persyaratan Umum, untuk selanjutnya disebut 
―Ketentuan Umum‖ menetapkan pedoman dasar, definisi dan kondisi 
umum untuk penafsiran dan penggunaan Farmakope Indonesia. 
Persyaratan Umum yang dinyatakan dalam ketentuan umum diterapkan 
untuk  semua  monografi Farmakope Indonesia dan untuk semua 
lampiran kecuali secara khusus ditekankan dengan pernyataan ―kecuali 
dinyatakan lain‖. Jika terdapat pengecualian pada monografi terhadap  
persyaratan umum atau  lampiran, maka persyaratan dalam monografi 
digunakan sebagai pengganti persyaratan pada ketentuan umum atau 
lampiran. 
JUDUL 
Judul lengkap buku ini termasuk suplemennya, adalah Farmakope 
Indonesia edisi Lima. Judul tersebut dapat disingkat menjadi Farmakope 
Indonesia edisi V atau FI V. Farmakope Indonesia edisi V menggantikan 
edisi sebelumnya. Jika digunakan istilah FI tanpa keterangan lain,  selama 
periode berlakunya Farmakope Indonesia ini, maka yang dimaksudkan 
adalah FI V dan semua suplemennya. Selanjutnya jika disebut Farmakope 
dalam dokumen ini, yang dimaksud adalah Farmakope Indonesia edisi V. 
STATUS RESMI DAN PENGAKUAN HUKUM  
Teks Resmi Farmakope terdiri dari monografi, lampiran 
dan ketentuan umum. 
 
Monografi Resmi adalah monografi yang tercantum sebagai monografi 
dalam Farmakope. 
 
Judul yang tercantum dalam monografi adalah nama resmi dari 
monografi tersebut. Nama-nama yang dianggap sinonim dengan judul 
resmi tidak dapat digunakan sebagai pengganti judul resmi. 
 




Bahan resmi adalah bahan aktif obat, bahan tambahan farmasi, 
komponen lain, atau komponen sediaan jadi yang judul monografinya 
tidak mencakup indikasi sifat- sifat bentuk jadi tersebut. 
 
Sediaan resmi adalah sediaan obat jadi, sediaan setengah jadi (misalnya 
suatu padatan steril  yang  harus dibuat menjadi larutan jika hendak 
digunakan) atau produk dari satu atau lebih bahan resmi atau produk yang 
diformulasikan dan digunakan untuk pasien. 
Pengakuan Hukum Farmakope Indonesia diakui secara hukum di 
Indonesia. Peraturan perundang-undangan mendukung penerapan 
Farmakope Indonesia sebagai standar mutu sesuai dengan Undang-
Undang Republik Indonesia  Nomor  36  Tahun  2009  tentang  
Kesehatan Pasal 105 ayat (1) bahwa sediaan farmasi yang berupa obat 
dan bahan baku obat harus memenuhi syarat Farmakope Indonesia atau 
buku standar lainnya. 
KESESUAIAN DENGAN STANDAR  
Penggunaan     Standar    Standar    untuk    monografi 
Farmakope Indonesia dinyatakan dalam monografi, lampiran, dan 
ketentuan umum. Identitas, kekuatan, kualitas  dan  kemurnian bahan  
ditetapkan sesuai  jenis pengujian, prosedur pengujian, dan kriteria 
penerimaan yang dinyatakan baik dalam monografinya, dalam ketentuan 
umum ataupun dalam lampiran, kecuali secara khusus dinyatakan lain. 
Standar monografi, lampiran dan ketentuan umum diberlakukan 
terhadap bahan tersebut mulai dari proses produksi hingga kadaluwarsa. 
Spesifikasi produk dan Cara Pembuatan Obat yang Baik (misalnya: 
inisiasi rancang kualitas), dikembangkan dan diterapkan  untuk 
menjamin kesesuaian bahan dengan standar Farmakope hingga batas 
waktu kadaluwarsanya dalam kondisi penyimpanan yang sesuai, sehingga 
setiap bahan resmi yang diuji akan memenuhi kesesuaian dengan standar 
Farmakope 
Pada saat tertentu, standar Farmakope menggunakan prosedur statistik, 
dengan banyak satuan uji dan juga rancangan prosedur berkelanjutan 
untuk membantu pengguna membuktikan bahan yang diuji memenuhi 
standar. Pendekatan terhadap prosedur statistik dimaksudkan untuk 
membuat simpulan terhadap kelompok unit yang lebih besar, tetapi 
dalam banyak kasus, pernyataan memenuhi kesesuaian dengan standar 
Farmakope ditetapkan hanya pada unit yang diuji. Pengulangan, 
replikasi, pengabaian hasil pencilan data secara statistik ataupun 
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ekstrapolasi hasil terhadap kelompok uji yang lebih luas, seperti halnya 
frekuensi yang sesuai untuk pengujian bets tidak dinyatakan secara 
spesifik dalam Farmakope. Frekuensi pengujian dan sampling ditetapkan 
sesuai kegunaan oleh pengguna lain Farmakope. 
Pembuatan   sediaan   resmi   dilakukan   sesuai   dengan prinsip dasar 
Cara Pembuatan Obat yang Baik dengan menggunakan komponen yang 
sesuai dengan rancangan spesifikasi untuk menjamin sediaan akhir 
memenuhi persyaratan monografi. 
MONOGRAFI DAN LAMPIRAN  
Monografi Mencantumkan   nama   bahan,   definisi, pesifikasi, dan 
persyaratan lain yang berkaitan dengan pengemasan, penyimpanan dan 
penandaan. Spesifikasi dalam monografi meliputi jenis pengujian, 
prosedur pengujian, dan  kriteria  penerimaan untuk  memastikan 
identitas,  kekuatan,  kualitas,  dan  kemurnian  bahan. Untuk ketentuan 
umum yang spesifik berkaitan dengan bagian monografi, lihat Komponen 
monografi. 
Penggunaan prosedur uji Tiap monografi dapat mencantumkan 
beberapa parameter, pengujian, prosedur dan   atau   kriteria   
penerimaan,   yang   mencerminkan variasi bahan dari tiap industri. 
Misalnya tersedia beberapa alternatif untuk bentuk polimorf yang 
berbeda, cemaran, bentuk hidrat dan disolusi. Monografi menyatakan 
pengujian, prosedur dan atau kriteria penerimaan yang digunakan, dan 
penandaan yang dipersyaratkan. 
Kriteria penerimaan Meliputi kesalahan analisis dari variasi yang tidak 
bisa dihindari pada saat produksi dan formulasi,  dan  kesalahan  yang  
masih  dapat  diterima pada  kondisi  teknis.  Nilai  kriteria  penerimaan 
Farmakope bukan merupakan dasar pengakuan bahwa bahan resmi 
dengan kemurnian melebihi 100% adalah melebihi kualitas Farmakope. 
Sama halnya, ketika bahan disiapkan dengan persyaratan kondisi yang 
lebih ketat dari  spesifikasi  monografi  tidak  menjadi  dasar pengakuan 
bahwa bahan tersebut melebihi persyaratan Farmakope. 
Lampiran Masing-masing lampiran menetapkan penomoran yang 
dicantumkan dalam tanda kurung setelah  judul  lampiran  (contoh  
Kromatografi <931>). Lampiran terdiri dari : 
- Uraian    tentang    jenis    pengujian    dan    prosedur penetapannya 
pada masing-masing monografi. 
- Informasi    umum    untuk    interpretasi    persyaratan Farmakope. 
- Uraian umum tentang jenis wadah dan penyimpanan. 
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Jika monografi merujuk pada lampiran, kriteria penerimaan dicantumkan 
setelah judul lampiran. 
Beberapa lampiran menyajikan penjelasan suatu jenis uji atau teknik 
analisis. Lampiran ini dapat menjadi rujukan lampiran pengujian lain yang 
mencantumkan teknik terkait, prosedur rinci, urutan dan kriteria 
penerimaan. 
KOMPONEN MONOGRAFI 
Rumus Molekul Pencantuman rumus molekul untuk bahan aktif, pada 
suatu monografi, dimaksudkan untuk memperlihatkan  kesatuan  secara  
kimia,  seperti disebutkan dalam nama kimia yang lengkap dan 
mempunyai kemurnian mutlak (100%). 
Bahan  Tambahan  Bahan  tambahan  yang  dianggap tidak sesuai untuk 
sediaan resmi, tidak boleh digunakan jika:  1)  melebihi  jumlah  minimum  
yang  dibutuhkan untuk menyebabkan efek yang diharapkan; 2) 
keberadaannya  mengganggu  ketersediaan  hayati,  efekterapi   atau   
keamanan  dari   yang   disebutkan  dalam sediaan resmi; 3) mengganggu 
penetapan kadar dan uji- uji lai n yang dimaksudkan untuk penentuan 
kesesuaian dengan standar Farmakope. 
Udara dalam wadah sediaan resmi,  bila  perlu, dikeluarkan atau diganti 
dengan karbondioksida, helium, argon, atau  nitrogen, atau  campuran 
gas-gas tersebut. Fungsi  gas  tersebut  tidak  perlu  dicantumkan  dalam 
etiket. 
Bahan Tambahan dan Eksipien dalam Bahan Resmi Bahan resmi hanya 
boleh mengandung bahan-bahan tambahan  tertentu  yang  
diperbolehkan  seperti  tertera pada masing-masing monografi. Nama 
dan jumlah bahan tambahan tersebut harus dicantumkan dalam etiket. 
Bahan Tambahan dan Eksipien dalam Sediaan Resmi Bahan tambahan dan 
eksipien yang sesuai seperti bahan antimikroba, bahan dasar farmasetik, 
penyalut, perisa, pengawet, penstabil dan pembawa dapat ditambahkan 
ke dalam sediaan resmi untuk meningkatkan stabilitas, manfaat atau 
penampilan maupun untuk memudahkan pembuatan, kecuali dinyatakan 
lain dalam masing- masing monografi. 
Bahan pewarna dapat ditambahkan dalam sediaan resmi kecuali  sediaan  
parenteral  dan  sediaan  untuk  mata. Bahan tambahan atau eksipien lain 
yang sesuai untuk sediaan parenteral, seperti tertera pada Bahan 
Tambahan dalam Injeksi. 
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Komposisi bahan dasar dan penyiapan sediaan salep dan supositoria 
dapat bervariasi untuk mempertahankan kesesuaian   konsistensi   dalam   
kondisi   iklim   yang berbeda, mempertahankan konsentrasi bahan aktif, 
dan agar ketersediaan hayati, efek terapi dan keamanan sediaan tidak 
terganggu. 
Sediaan setengah jadi yang menyebutkan komposisi secara lengkap, 
hanya mengandung bahan yang disebutkan dalam formula, kecuali 
dinyatakan lain pada masing-masing monografi. Penyimpangan dalam 
proses atau  metode pencampuran yang  telah ditetapkan, jika bukan  
jumlah  atau  komposisi bahan  tambahan,  dapat dilakukan, asalkan 
menghasilkan sediaan akhir yang memenuhi standar dan mengikuti 
proses yang telah ditetapkan. 
Jika monografi untuk sediaan setengah jadi menyatakan bahwa 
digunakan sejumlah tertentu bahan dalam bentuk kering, bahan tersebut 
tidak perlu dikeringkan sebelum digunakan apabila dalam proses 
penyiapan sediaan digunakan air atau bahan yang mudah menguap. 
Pemerian      dan      Kelarutan      Monografi      dapat  
mencantumkan    informasi    pemerian    suatu    bahan. Informasi  ini  
secara  tidak  langsung  dapat  membantu evaluasi    pendahuluan    
suatu    bahan,    tetapi    tidak dimaksudkan sebagai standar atau uji 
kemurnian. Kelarutan suatu zat dapat dinyatakan sebagai berikut : 
Istilah Kelarutan Jumlah Bagian Pelarut yang 
diperlukan untuk melarutkan a 
bagian zat 
sangat mudah larut Kurang dari 1 
Mudah larut 1 sampai 10 
Larut  10 sampai 30 
Agak sukar larut 30 sampai 100 
Sukar larut 100 saampai 1000 
Sangat sukar larut 1000 sampai 10000 
Praktis tidak larut Lebih dari 10000  
 
Identifikasi Uji di bawah judul Identifikasi pada monografi dimaksudkan 
sebagai suatu cara untuk membuktikan bahwa bahan yang diperiksa 
mempunyai identitas yang sesuai dengan yang tertera pada etiket. 
Uji identifikasi dalam suatu monografi dapat terdiri dari satu   atau   lebih   
prosedur.   Ketika   uji   identifikasi dilakukan,  semua  persyaratan  dari  
prosedur  spesifik harus  terpenuhi.  Kegagalan  suatu  bahan  untuk 
memenuhi persyaratan uji  Identifikasi (misalnya tidak sesuai dengan 
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semua persyaratan prosedur spesifik yang merupakan bagian dari uji) 
menunjukkan adanya ketidaksesuaian dengan etiket dan/atau palsu. 
Penetapan kadar Penetapan kadar untuk sediaan setengah jadi tidak 
dimaksudkan untuk mengevaluasi sediaan setengah jadi sebelum 
diserahkan, tetapi berfungsi sebagai uji resmi jika ada pertanyaan atau 
perdebatan mengenai pemenuhan persyaratan terhadap standar resmi. 
Penetapan kadar bahan dan sediaan resmi dicantumkan dalam masing-
masing monografi. 
Unit potensi biologi Bahan yang tidak sepenuhnya dapat dikarakterisasi 
secara kimia atau fisika, perlu menunjukkan aktivitas biologi dalam unit 
potensi, yang mengacu pada baku pembanding yang telah ditetapkan 
secara resmi. 
Unit potensi biologis didefinisikan oleh World Health Organization (WHO) 
untuk International Biological Standards and International Biological Reference 
Preparations dinyatakan sebagai Unit Internasional (UI). Monografi   
mengacu   pada   satuan   yang   dinyatakan dengan Baku Pembanding 
Farmakope Indonesia sebagai ―Unit   ...   FI‖.   Untuk   produk   biologi,   
unit   potensi mengacu pada Unit Internasional. 
Senyawa Asing dan Cemaran Pengujian terhadap adanya senyawa asing 
dan cemaran dimaksudkan untuk membatasi senyawa tersebut sampai 
pada jumlah yang tidak mempengaruhi bahan pada kondisi penggunaan 
biasa. Pengujian yang tidak tertera pada monografi dan kriteria 
penerimaan yang sesuai untuk mendeteksi dan mengendalikan  cemaran  
yang  merupakan  hasil perubahan dari metode pembuatan atau berasal 
dari sumber eksternal harus dilaksanakan sebagai uji tambahan dari  yang 
dinyatakan dalam masing-masing monografi. 
Cemaran lain Jika monografi memuat [enetapan kadar atau uji cemaran 
organik berdasarkan kromatografi selain  uji  sisa  pelarut,  dan  prosedur  
monografi  tidak dapat mendeteksi identitas dan jumlah cemaran dalam 
bahan yang diketahui, maka harus dinyatakan sebagai cemaran lain. 
Cemaran lain yang tidak tercantum pada etiket bahan resmi adalah 
varian standar jika jumlahnya 0,1% atau lebih besar. Total cemaran lain 
ditambah cemaran yang dapat diidentifikasi dengan metode pada 
monografi tidak lebih dari 2,0% (seperti yang tertera pada Cemaran Umum  
<481>),  kecuali  dinyatakan  lain  dalam monografi. 
 
Beberapa kategori bahan aktif  berikut ini  tidak perlu memenuhi uji 
persyaratan cemaran lain : 




- Produk biologi 
- Produk turunan-bioteknologi 
- Peptida 
- Produk herbal 
- Bahan mentah yang berasal dari tanaman atau hewan  
Bahan   yang   diketahui   bersifat   toksik   tidak   boleh 
dinyatakan sebagai cemaran lain. 
 
Uji Kinerja Jika uji keseragaman kandungan dilakukan menggunakan 
metode analisis yang sama dengan Penetapan  kadar,  dengan  
memperhatikan  perbedaan yang dapat diterima pada prosedur 
penyiapan contoh, rata-rata dari semua hasil uji keseragaman kandungan 
dapat dinyatakan sebagai kadar dari sediaan. 
Baku Pembanding FI Baku Pembanding FI adalah senyawa yang telah 
disetujui keabsahan penggunaannya sebagai pembanding dalam 
pengujian dan penetapan kadar berdasarkan FI (seperti tertera pada 
Baku Pembanding Farmakope Indonesia <11>). Jika suatu pengujian atau 
penetapan kadar monografi perlu menggunakan baku pembanding dan 
bukan Baku Pembanding FI, maka dapat digunakan suatu bahan yang 
memenuhi semua persyaratan dalam monografi. Jika etiket  baku  
pembanding  tidak  mencantumkan potensi atau   kadar   tertentu,   
maka   kemurniannya   dianggap 100,0% pada penggunaan resmi. 
Kecuali dinyatakan lain pada masing-masing monografi atau ketentuan 
umum, penggunaan baku pembanding mengacu pada petunjuk yang 
tertera pada sertifikat pengujian. 
PENGUJIAN DAN PROSEDUR 
Cara berlaboratorium yang baik Dalam melaksanakan pengujian, 
keamanan cara berlaboratorium yang baik harus dipatuhi, termasuk 
langkah pencegahan, perlengkapan pelindung dan konsistensi tahapan 
pengujian bahan kimia dan prosedur yang digunakan. Sebelum memulai 
pengujian, penguji harus memahami risiko   terkait   bahan   kimia,   
serta   teknik   dan   cara melindunginya. Farmakope ini tidak 
dimaksudkan untuk menjelaskan risiko atau tahapan perlindungan. 
Prosedur otomatis Baik prosedur otomatis dan manual yang mempunyai 
prinsip dasar kimia yang sama dinyatakan setara. 
Metode dan prosedur lain Metode dan/atau prosedur lain dapat 
digunakan jika lebih unggul dalam ketepatan, kepekaan, presisi, 
selektifitas, atau penyesuaian terhadap otomatisasi atau penyederhanaan 
data menggunakan komputer, atau dalam keadaan khusus. Prosedur dan 
metode lain harus divalidasi sesuai Validasi Prosedur dalam Farmakope 
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<1381> dan harus dapat dibuktikan memberikan  validitas  yang   setara  
atau  lebih  baik. Apabila  prosedur  lain,  atau  metode  alternatif 
memberikan hasil yang berbeda dengan metode Farmakope,  maka  yang  
dianggap  benar  adalah  hasil yang menggunakan prosedur Farmakope 
Bahan yang dikeringkan, dipijarkan, anhidrat, atau bebas pelarut 
Kecuali dinyatakan lain, semua perhitungan dalam Farmakope dilakukan 
sebagaimana adanya. 
Prosedur pengujian dapat menggunakan bahan yang belum dikeringkan 
atau dipijarkan dan hasilnya diperhitungkan terhadap bahan yang 
dikeringkan, dipijarkan atau anhidrat, menggunakan faktor yang diperoleh 
dari hasil Penetapan Susut Pengeringan, Sisa Pemijaran atau Kadar Air seperti 
tertera pada masing- masing monografi. Jika kandungan air atau senyawa 
mudah menguap mempengaruhi prosedur, maka lakukan pengeringan 
bahan sebelum penetapan seperti tertera pada masing-masing monografi. 
Istilah ―menggunakan zat yang telah dikeringkan‖ dan tidak ada 
penjelasan cara pengeringannya, maka digunakan cara seperti tertera pada 
Penetapan Susut Pengeringan <731> atau metode Gravimetri dalam Penetapan 
Kadar Air <1031>. 
Apabila dinyatakan ―keringkan dalam hampa udara (pengurangan 
tekanan) di atas pengering‖, maka dapat digunakan  desikator  hampa,  
piston  pengering  hampa atau pengering hampa lain yang sesuai. 
Pemijaran sampai bobot tetap Kecuali dinyatakan lain ―Pemijaran 
sampai bobot tetap‖ pemijaran harus dilanjutkan pada suhu 800°±25° 
hingga hasil dua penimbangan berturut-turut berbeda tidak lebih dari 0,50 
mg tiap g zat yang digunakan; penimbangan kedua dilakukan setelah 
pemijaran kembali pada waktu yang sesuai. 
Pengeringan sampai bobot tetap ―Keringkan sampai bobot   tetap‖   
berarti   pengeringan   harus   dilanjutkan hingga pada perbedaan dua kali 
penimbangan berturut- turut tidak lebih dari 0,50 mg tiap g zat yang 
digunakan; penimbangan kedua dilakukan setelah pengeringan kembali 
selama waktu yang sesuai. 
Penyiapan larutan 
Penyaringan  Jika  dalam  prosedur  dikatakan  ―saring‖tanpa penjelasan 
lebih lanjut, cairan disaring menggunakan kertas saring yang sesuai 
hingga diperoleh filtrat  yang  jernih.  Karena  adanya  kemungkinan 




Larutan Kecuali dinyatakan lain, semua larutan dibuat dengan air sebagai 
pelarut. Larutan untuk pengukuran kuantitatif  harus  dibuat  
menggunakan  zat  yang ditimbang atau diukur saksama (lihat bagian 
Lebih kurang). 
Pernyataan  ―(1  dalam 10)‖  mempunyai arti  1  bagian volume cairan 
atau 1 bagian bobot zat padat yang harus diencerkan atau  dilarutkan 
dalam sejumlah pengencer atau pelarut yang sesuai untuk membuat 
bagian atau volume akhir 10. 
Kecuali dinyatakan lain pernyataan (20:5:2) berarti campuran beberapa 
cairan dengan perbandingan volume seperti yang disebutkan. 
Penyesuaian larutan Apabila disebutkan kadar tertentu dalam prosedur, 
larutan  dengan  normalitas atau molaritas lain dapat digunakan, asal 
tidak memperbesar kesalahan pengukuran. 
Kecuali dinyatakan lain, kadar zat harus disiapkan dalam rentang sepuluh 
persen (10%) dari nilai yang ditetapkan. Pada kasus khusus dimana 
prosedur disesuaikan dengan kisaran  kerja  instrumen,  kadar  larutan  
dapat  berbeda lebih   dari   sepuluh   persen   (10%)   dari   nilai   yang 
ditetapkan dengan penyesuaian perhitungan. Setiap perubahan  harus  
berada  dalam  rentang  validasi instrumen. 
Apabila diperlukan pengaturan pH, baik menggunakan asam maupun 
basa yang tidak disebutkan kepekatannya, dapat digunakan asam atau 
basa yang sesuai. 
Larutan Pereaksi Penjelasan mengenai larutan pereaksi dapat dilihat pada 
Larutan pereaksi dalam Pereaksi, Indikator dan Larutan. Penggunaan larutan 
pereaksi lain atau perubahan larutan pereaksi perlu divalidasi. 
Larutan Indikator Kecuali dinyatakan lain, penggunaan larutan indikator 
dalam suatu prosedur lebih kurang 0,2 ml atau 3 tetes larutan. 
Jumlah sediaan yang dibutuhkan untuk pengujian Kecuali 
dinyatakan lain, sejumlah sediaan yang digunakan harus cukup untuk 
menjamin kesesuaian hasil pengujian. 
Tablet Jika dalam penetapan kadar tablet disebutkan ―timbang dan  
serbukkan tidak  kurang  dari‖  sejumlah tablet, berarti tablet yang telah 
dihitung ditimbang terlebih dahulu kemudian diserbukkan. Sejumlah 
serbuk yang digunakan harus ditimbang saksama karena mewakili 
seluruh tablet. 
Kapsul Jika dalam penetapan kadar kapsul disebutkan ―Timbang saksama 
tidak kurang dari sejumlah kapsul. Keluarkan isi semua kapsul, bersihkan 
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cangkang kapsul dan timbang saksama, hitung bobot rata-rata isi tiap 
kapsul.  Timbang  saksama  sejumlah  serbuk  kapsul‖ berarti sejumlah 
kapsul ditimbang saksama, kemudian dibuka secara hati-hati dan isinya 
dikeluarkan, cangkang kapsul dibersihkan, digabung, dan ditimbang 
saksama. Hitung bobot rata-rata isi kapsul. Sejumlah isi kapsul yang 
digunakan harus ditimbang saksama karena mewakili seluruh isi kapsul. 
Pereaksi Prosedur Farmakope yang valid tergantung antara lain dari 
kualitas pereaksi yang digunakan. Spesifikasi pereaksi tertera pada Pereaksi, 
Indikator dan Larutan. Jika spesifikasi pereaksi tidak tercantum, pereaksi 
yang digunakan harus mempunyai mutu yang sesuai untuk tujuan 
pengujian. Bahan-bahan yang ada dalam Pereaksi, Indikator dan Larutan, 
termasuk indikator dan larutan pereaksi, tidak boleh digunakan untuk 
tujuan terapi, sehingga dalam etiketnya harus tercantum istilah ―pereaksi‖ 
atau ―kelas pereaksi‖. 
Peralatan Kecuali dinyatakan lain, spesifikasi ukuran atau tipe wadah 
atau perangkat tertentu dalam prosedur hanya digunakan sebagai 
rekomendasi. Ukuran atau tipe lain dapat digunakan jika sesuai dengan 
penggunaannya. 
Alat ukur Apabila dinyatakan penggunaan labu tentukur atau alat timbang 
atau alat ukur jenis lain, maka dapat digunakan alat ini atau alat ukur lain 
dengan ketelitian yang setara. 
Pipet Apabila dinyatakan penggunaan pipet, dapat digantikan dengan 
buret  yang  sesuai.  Jika  disebutkan pipet  volume,  dapat  digunakan  
labu  tentukur  yang sesuai. 
Pelindung Cahaya Apabila dinyatakan wadah aktinik- rendah  atau  
tidak  tembus  cahaya,  dapat  digunakan wadah khusus yang dapat 
melindungi zat dari cahaya atau wadah bening yang dilapisi atau 
dibungkus agar tidak tembus cahaya. 
Instrumen Penggunaan instrumen tertentu dalam monografi   dapat   
digantikan   instrumen  lain   dengan prinsip dasar pengoperasian yang 
sama dan mempunyai sensitivitas dan ketelitian yang setara atau lebih. 
Karakteristik ini harus disesuaikan. 
Tabung   dan   Kolom   kromatografi   Yang   dimaksud ―diameter‖ adalah 
diameter dalam. 
Pipa Yang dimaksud ―diameter‖ adalah diameter luar. 
Tangas Uap Apabila dinyatakan penggunaan tangas uap, yang   dimaksud   
adalah   tangas   dengan   uap   panas mengalir. Dapat juga digunakan 
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pemanas lain yang disertai pengatur suhu, hingga suhu setara dengan uap 
panas mengalir. 
Tangas Air Kecuali dinyatakan lain, tangas air adalah tangas air yang 
mendidih kuat secara stabil. 
HASIL UJI 
Interpretasi Persyaratan Hasil analisis yang diamati di laboratorium 
(atau dihitung dari pengukuran pengujian) dibandingkan dengan kriteria 
penerimaan untuk menentukan kesesuaian bahan tersebut dengan 
persyaratan Farmakope. 
Nilai yang dilaporkan, umumnya adalah nilai rata-rata untuk beberapa 
penetapan secara individual, dibandingkan dengan kriteria penerimaan. 
Nilai yang dilaporkan adalah hasil akhir dari prosedur pengukuran yang 
lengkap, seperti yang telah ditetapkan. 
Jika kriteria penerimaan dinyatakan secara numerik melalui  spesifikasi 
batas  atas  atau  batas  bawah,  nilai yang diterima termasuk nilai batas 
yang telah ditetapkan, tetapi bukan nilai diluar batas-batas. Kriteria 
penerimaan dianggap bermakna sampai angka terakhir yang ditampilkan. 
Kadar Nominal dalam Rumus Jika ‖kadar nominal‖ telah ditentukan, kadar 
dihitung berdasarkan yang tertera pada etiket. Pada prosedur penetapan 
kadar, koreksi air biasanya dinyatakan dalam definisi dan pada etiket di 
Baku Pembanding Farmakope Indonesia (BPFI). Untuk prosedur 
lainnya, koreksi untuk pengujian kandungan, potensi,  atau  keduanya  
dibuat  terutama  untuk penggunaan kadar pada persamaan yang tertera 
dalam monografi. 
Kesetaraan dalam Prosedur Titrimetri Petunjuk untuk prosedur titrimetri 
disimpulkan dengan pernyataan bobot zat yang setara dengan tiap ml 
titran yang telah dibakukan. Dalam pernyataan kesetaraan tersebut, 
diartikan bahwa jumlah angka bermakna dalam kadar titran sesuai dengan 
jumlah angka bermakna pada bobot zat yang ditetapkan. Jika diperlukan,   
koreksi terhadap perhitungan yang  didasarkan  pada  penetapan 
blangko dibuat untuk semua penetapan kadar titrimetri. 
Aturan Pembulatan Nilai yang diamati atau yang dihitung harus 
dibulatkan ke angka desimal yang telah disepakati batasnya. Angka-
angka tersebut tidak boleh dibulatkan sampai perhitungan akhir untuk 
nilai yang dilaporkan. Perhitungan antara (misalnya kemiringan untuk  
linieritas)  dapat  dibulatkan  untuk  tujuan pelaporan, tapi nilai asli (yang 
tidak dibulatkan) harus digunakan untuk perhitungan tambahan lainnya. 
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Kriteria penerimaan adalah nilai yang sudah ditetapkan dan tidak 
dibulatkan. 
Jika diperlukan pembulatan, pastikan hanya satu angka pada  desimal 
terakhir. Jika angka lebih kecil dari lima, maka dihilangkan dan angka 
sebelumnya tidak dihilangkan. Jika angka sama atau lebih besar dari 
lima, maka  dihilangkan  dan  angka  sebelumnya  bertambah sebesar 
satu. 
Ilustrasi nilai pembultan Numerik 

























































ISTILAH DAN DEFENISI 
 
Singkatan 
BPFI : Baku Pembanding Farmakope Indonesia 
LK : Larutan Kolorimetri 
LP  : Larutan Pereaksi 
LV : Larutan Volumetrik yang telah dibakukan sesuai dengan petunjuk 
yang tertera dalam monografi atau Pereaksi, Indikator, dan Larutan. 
P    : Pereaksi 
 
Lebih  kurang  Pernyataan  ―Lebih  kurang‖ menunjukkan kuantitas 
dalam rentang 10%. Jika pengukuran dinyatakan dengan ―diukur 
saksama‖ atau ―ditimbang saksama‖ ikuti pernyataan dalam Peralatan 





Kadar Alkohol Persentase etanol, seperti pada judul Kadar   Alkohol   
mengacu   pada   persentase   volume C2H5OH   pada   suhu   15,56º.   
Jika   suatu   formula, pengujian, atau penetapan untuk alkohol, etil 
alkohol, atau etanol, maka digunakan monografi ―Etanol‖. Jika 
pembanding menyebutkan ―C2H5OH‖,    maka yang dimaksud adalah 
etanol mutlak (100%). Jika prosedur menyebutkan etanol dehidrat, etanol 
mutlak, etanol anhidrat, maka yang harus digunakan adalah monografi 
―Etanol Mutlak‖. 
 
Bobot Atom Bobot atom yang digunakan sebagai dasar perhitungan 
bobot molekul dan faktor pada penetapan kadar atau pada bagian lain 
Farmakope adalah sesuai dengan yang ditetapkan oleh IUPAC Commision 
on Atomic Weights and Isotopic Abundances. 
Penetapan Blangko Jika  diperlukan koreksi terhadap suatu penetapan 
dengan cara penetapan blangko, penetapan dilakukan menggunakan 
pereaksi yang sama, cara yang sama seperti pada larutan atau campuran 
yang mengandung zat yang ditetapkan, tetapi tanpa zat yang ditetapkan. 
 
Desikator Jika dinyatakan ―dalam desikator‖ menunjukkan penggunaan 
wadah tertutup rapat dengan ukuran yang sesuai dan desain yang dapat 
mempertahankan kelembaban rendah dengan menggunakan  pengering  
yang  sesuai  seperti  kalsium klorida anhidrat, magnesium perklorat, 
fosfor pentoksida, atau silika gel (seperti tertera pada Desikator Hampa).  
 
Logaritma Yang dimaksud adalah bilangan dasar 10. 
 
Galur Mikroba Harus mengacu dan disebutkan dengan katalignya, 
misalnya : ATCC dan harus digunakan secara langsung atau jika 
disubkultur harus digunakan tidak lebih dari lima pasase dari galur resmi.  
 
Bobot yang diabaikan Dimaksudkan bobot yang tidak melebihi 0,50 
mg. 
 
Bau Pernyataan ―tidak berbau‖, ―praktis tidak berbau‖, ―berbau khas 
lemah‖ atau lainnya, ditetapkan dengan pengamatan setelah bahan 
terkena udara selama 15 menit. Waktu 15 menit dihitung setelah wadah 
yang berisi tidak lebih dari 25 g bahan dibuka. Untuk wadah yang berisi 
lebih dari 25 g bahan penetapan dilakukan setelah lebih kurang 25 g 
bahan dipindahkan ke dalam cawan penguap 100 ml. Bau yang 
disebutkan hanya bersifat deskriptif dari bahan yang bersangkutan. 
 
Persen Digunakan tanpa kualifikasi berarti: 
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- Untuk campuran padat dan semi padat, persen b/b 
- Untuk larutan atau suspensi padatan dalam cairan, persen b/v 
- Untuk larutan cairan dalam cairan, persen v/v 
- Untuk larutan gas dalam cairan, persen b/v 
Sebagai contoh, 1 persen larutan dibuat dengan melarutkan 1 g zat padat 
atau semi padat, atau 1 ml cairan, dalam pelarut sampai volume 100 ml 
larutan. 
 
Persentase Kadar Persentase kadar dinyatakan sebagai berikut: 
- Persen bobot dalam bobot (b/b) adalah jumlah g zat terlarut dalam 
100 g larutan 
- Persen bobot dalam volume (b/v) adalah jumlah g zat terlarut dalam 
100 ml larutan 
- Persen volume dalam volume (v/v) adalah jumlah ml zat terlarut 
dalam 100 ml larutan. 
 
Tekanan Ditentukan menggunakan manometer ata ubarometer 
terkalibrasi sesuai dengan tekanan yang diberikan oleh kolom air raksa 
dari ketinggian yang ditetapkan. 
 
Waktu Reaksi Kecuali dinyatakan lain, waktu reaksi adalah 5 menit. 
 
Bobot Jenis Adalah bobot suatu zat di udara pada suhu 25º dibagi 
dengan bobot volume air yang setara pada suhu sama. 
 
Suhu Kecuali dinyatakan lain, semua suhu di dalam Farmakope 
dinyatakan dalam derajat Celsius dan semua pengukuran dilakukan pada 
suhu 25º. Jika dinyatakan 
―suhu ruang terkendali‖ yang dimaksud adalah suhu antara 15º dan 30º. 
Jika digunakan ―panas sedang‖ menunjukkan suhu tidak lebih dari 45º. 
 
Hampa udara Kecuali dinyatakan lain istilah ―dalam hampa udara‖ 
dimaksudkan kondisi dengan tekanan udara kurang dari 20 mmHg. 
 
Desikator hampa udara adalah desikator yang dapat mempertahankan 
kelembaban rendah pada tekanan tidak lebih dari 20 mmHg atau pada 
tekanan lain yang ditetapkan dalam monografi. 
 
Air 
Air sebagai bahan dalam produk resmi Sebagai bahan dalam produk resmi, 
harus memenuhi persyaratan air yang sesuai dengan monografi. 
 
Air dalam prosedur Farmakope Kecuali dinyatakan lain, harus digunakan 
―Air Murni‖. Definisi untuk Air kemurnian tinggi dan Air Bebas 




Bobot dan ukuran Bobot dan ukuran yang digunakan di dalam 
Farmakope adalah sistem metrik. 
 
Molalitas diberi simbol m, adalah jumlah gram molekul zat yang dilarutkan 
dalam 1 kg pelarut. 
Molaritas Diberi simbol M, adalah jumlah gram molekul zat yang 
dilarutkan dalam pelarut hingga volume 1 l. 
Normalitas Diberi simbol N, adalah jumlah gram ekuivalen zat yang 
dilarutkan dalam pelarut hingga volume 1 l. 
 
Satuan bobot dan ukuran serta singkatannya yang sering digunakan dalam 
Farmakope adalah sebagai berikut: 
 
Bq = Becquerel dl = desiliter 
kBq = kiloBecquerel l = liuter 
MBq = megabequerel ml = milliliterc 
GBq = GigaBecquerel µl = microliter 
Ci = Curie Eq = gram ekivalen 
mCi = miliCurie mEq = miliekivalen 
µCi = mikrocurie Mol = gram molekul (mol) 
nCi = nanocurie Da = Dalton (massa molekul 
relative) 
m = meter Mmol = milimol 
dm = desimeter Osmol = osmol 
cm = sentimeter mOsmol = miliosmol 
mm = millimeter Hz = hertz 
µm = micrometer kHz = kilohertz 
nm = nanometera MHz = megahertz 
kg = kilogram V = volt 
g = gram MeV = Mega electron volt 
mg = milligram keV = Kilo electron volt 
mcg; µg = microgramb mV = millivolt 
ng = nanogram  Pa = Pascal 
pg = pikogram  kPa= kilopascal 
fg = femtogram  g = gravitasi (dalam sentrifus) 
 
a Sebelumnya digunakan symbol mµ (milimokron) 
b lambing µg digunakan dalam Farmakope untuk menyatakan microgram, tetapi 
mikrogam juga menggunakan penandaan  ―mcg‖ pada pembuatan resep. 
Sedangkan ―gamma‖ dilambangkan dengan ―γ‖ yang sering dipakai sebagai 
penandaan microgram dalam pustaka biokimia 




WADAH DAN PENYIMPANAN 
 
Penyimpanan pada kondisi yang tidak ditentukan Jika tidak ada 
petunjuk dan pembatasan yang khusus pada Wadah dan penyimpanan 
monografi atau pada etiketnya, kondisi penyimpanan harus pada ruang 
dengan suhu terkendali, terlindung dari lembab, dan jika perlu terlindung 
dari cahaya. Tanpa memperhatikan jumlah, zat tersebut harus terlindung 
dari lembab, pembekuan, dan suhu berlebih, dan jika perlu terlindung dari 
cahaya selama pengangkutan atau distribusi. 
 
Wadah Suatu tempat penyimpanan bahan yang berhubungan langsung 
atau tidak langsung dengan bahan. Wadah langsung adalah wadah yang 
langsung berhubungan dengan bahan sepanjang waktu. Tutup adalah 
bagian dari wadah. 
Sebelum diisi wadah harus bersih. Prosedur pencegahan khusus dan 
pembersihan diperlukan untuk menjamin agar tiap wadah bersih dan 
benda asing tidak masuk ke dalamnya atau mencemari bahan. 
Wadah dan tutup tidak boleh mempengaruhi bahan yang disimpan di 
dalamnya baik secara kimia maupun secara fisika, yang dapat 
mengakibatkan perubahan kekuatan, mutu atau kemurniannya hingga 
tidak memenuhi persyaratan resmi. 
 
Kecuali dinyatakan lain, persyaratan wadah yang tertera di Farmakope 
juga berlaku untuk wadah yang digunakan dalam penyerahan obat oleh 
Apoteker. 
 
Kemasan tersegel Wadah suatu bahan steril yang dimaksudkan untuk 
pengobatan mata atau telinga, kecuali yang disiapkan segera sebelum 
diserahkan atas dasar resep, harus disegel sedemikian rupa hingga isinya 
tidak dapat digunakan tanpa merusak segel. 
 
Bahan yang dijual tanpa resep juga harus memenuhi persyaratan Kemasan 
tersegel dan penandaan sesuai dengan Peraturan perundang-undangan yang 
berlaku. 
 
Wadah tidak tembus cahaya Harus dapat melindungi isi dari pengaruh 
cahaya, dibuat dari bahan khusus yang mempunyai sifat menahan cahaya 
atau dengan melapisi wadah tersebut. Wadah yang bening dan tidak 
berwarna atau wadah yang tembus cahaya dapat dibuat tidak tembus 
cahaya dengan cara memberi pembungkus yang  buram. Dalam hal ini 
pada etiket harus disebutkan bahwa pembungkus buram diperlukan 




Jika dalam monografi dinyatakan ―terlindung cahaya‖, dimaksudkan agar 
penyimpanan dilakukan dalam wadah tidak tembus cahaya. 
Wadah tertutup baik Harus melindungi isi terhadap masuknya bahan padat 
dan mencegah kehilangan bahan selama penanganan, pengangkutan, 
penyimpanan dan distribusi. 
 
Wadah tertutup rapat Harus melindungi isi terhadap masuknya bahan cair, 
bahan padat atau uap dan mencegah kehilangan, merekat, mencair atau 
menguapnya bahan selama penanganan, pengangkutan, penyimpanan dan 
distribusi, harus dapat ditutup rapat kembali. Wadah tertutup rapat dapat 
diganti dengan wadah tertutup kedap untuk bahan dosis tunggal. 
 
Wadah tertutup kedap Harus dapat mencegah menembusnya udara atau gas 
lain selama penanganan, pengangkutan, penyimpanan dan distribusi. 
 
Wadah satuan tunggal Digunakan untuk produk obat yang dimaksudkan untuk 
digunakan sebagai dosis tunggal yang harus digunakan segera setelah dibuka. 
Wadah atau pembungkusnya sebaiknya dirancang sedemikian rupa hingga dapat 
diketahui apabila wadah tersebut pernah dibuka. Tiap wadah satuan tunggal 
harus diberi etiket yang menyebutkan identitas, kadar atau kekuatan, nama 
produsen, nomor bets dan tanggal kadaluwarsa. 
 
Wadah dosis tunggal Adalah wadah satuan tunggal untuk bahan yang hanya 
digunakan secara parenteral. Tiap wadah dosis tunggal harus diberi etiket seperti 
pada Wadah satuan tunggal. 
 
Wadah dosis satuan Adalah wadah satuan tunggal untuk bahan yang digunakan 
bukan secara parenteral dalam dosis tunggal, langsung dari wadah. 
 
Wadah satuan ganda Adalah wadah yang memungkinkan dapat diambil isinya 
beberapa kali tanpa mengakibatkan perubahan kekuatan, mutu atau kemurnian 
sisa zat dalam wadah tersebut. 
 
Wadah dosis ganda Adalah Wadah satuan ganda untuk bahan yang digunakan 
hanya secara parenteral. 
 
Suhu dan Kelembaban Penyimpanan Beberapa monografi 
mencantumkan ketentuan khusus mengenai suhu dan kelembaban serta 
distribusi bahan termasuk pengangkutan bahan kepada konsumen (jika 
data stabilitas bahan menunjukkan penyimpanan dan distribusi pada suhu 
yang lebih rendah atau lebih tinggi dan kelembaban yang lebih tinggi 
menyebabkan hasil yang tidak diinginkan). Ketentuan tersebut digunakan 
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kecuali jika etiket zat menyatakan suhu penyimpanan yang berbeda 
berdasarkan data stabilitas pada formula tersebut. Jika tidak ada petunjuk 
penyimpanan khusus atau pembatasan pada monografi, tetapi etiket zat 
menyatakan suhu penyimpanan berdasarkan data stabilitas formula 
tersebut, maka petunjuk penyimpanan ada etiket tersebut yang berlaku. 
Kondisi tersebut dijelaskan pada istilah-istilah berikut, walaupun untuk 
penandaan pada etiket direkomendasikan untuk mencantumkan suhu 
dimaksud. 
 
Lemari pembeku Menunjukkan ruangan dengan suhu dipertahankan secara 
termostatik antara -20º dan -10º. 
 
Dingin Adalah kondisi suhu tidak lebih dari 8°, lemari pendingin 
mempunyai suhu antara 2°dan 8°. 
 
Sejuk Adalah kondisi suhu antara 8° dan 15°. Kecuali dinyatakan lain, 
bahan yang harus disimpan pada suhu sejuk dapat disimpan di dalam 
lemari pendingin. 
 
Suhu ruang dingin terkendali Adalah suhu yang dipertahankan secara 
termostatik antara 2º dan 8º berdasarkan pengalaman penyimpangan 
antara 0º dan 15º selama penyimpanan, pengangkutan dan distribusi 
hingga rata-rata suhu kinetik tidak lebih dari 8º. Lonjakan suhu hingga 25º 
diperbolehkan jika produsen memberikan keterangan demikian dan 
lonjakan suhu tersebut tidak lebih dari 24 jam kecuali didukung oleh data 
stabilitas atau produsen menyarankan demikian. 
 
Suhu Ruang Adalah suhu pada ruang kerja tidak lebih dari 30º 
 
Suhu Ruang Terkendali Adalah suhu yang dipertahankan secara termostatik 
antara 20º dan 25º, dengan toleransi penyimpangan antara 15º dan 30º 
hingga rata-rata suhu kinetik tidak lebih dari 25º, berdasarkan pengalaman 
di apotek, rumah sakit, dan gudang. Jika suhu kinetik ratarata tetap pada 
rentang yang diperbolehkan, lonjakan suhu hingga 40º diperbolehkan 
selama tidak lebih dari 24 jam dengan didukung data stabilitas. 
 
Suhu kinetik rata-rata adalah nilai yang digunakan sebagai suhu 
penyimpanan isotermal yang mensimulasikan pengaruh non-isotermal 
dari perubahan suhu penyimpanan. 
 
Pada etiket bahan yang harus disimpan di ruang terkendali dapat 
dicantumkan ―disimpan pada suhu ruang terkendali‖ atau ―disimpan pada 
suhu hingga 25º‖. 
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Bahan yang disimpan pada suhu ruang terkendali dapat juga disimpan dan 
didistribusikan pada tempat dengan suhu antara 8º dan 15º, kecuali 
dinyatakan lain pada masing-masing monografi atau pada etiket. 
 
Hangat Adalah kondisi suhu antara 30º dan 40º. 
 
Panas Berlebih Adalah kondisi suhu di atas 40°. 
 
Perlindungan dari pembekuan Disamping resiko kerusakan isi, pembekuan 
zat dapat menghilangkan kekuatan atau potensi, atau merusak 
karakteristik zat, maka pada etiket harus dinyatakan bahwa zat harus 
terhindar dari pembekuan. 
 
Tempat Kering Merupakan tempat dengan kelembaban relatif rata-rata tidak 
lebih dari 40% pada suhu ruang terkendali atau sebanding dengan tekanan 
penguapan air pada suhu lain. Penentuan dapat dilakukan dengan 
pengukuran langsung pada ruangan berdasarkan tidak kurang dari 12 
pengukuran yang mencakup satu musim, satu tahun, atau sesuai data 
periode penyimpanan bahan. 
 
Kelembaban relatif dapat mencapai 45% dengan kelembaban relatif rata-
rata 40%. 
 
Penyimpanan dalam wadah yang diinginkan untuk melindungi zat dari 
uap lembab, termasuk penyimpanan dalam bentuk ruahan, dianjurkan 
untuk disimpan di tempat kering. 
 
Penandaan Ditujukan kepada seluruh etiket dan tulisan, cetakan, atau 
grafik yang terdapat pada wadah langsung bahan atau pada kemasan atau 
bungkus lainnya kecuali wadah pemindahan lainnya. Etiket diartikan 
sebagai bagian dari penandaan pada wadah langsung. 
 
Wadah pengangkutan yang mengandung zat tunggal, kecuali wadah 
tersebut juga merupakan wadah langsung atau bagian luar dari kemasan 
diberi etiket dengan identitas minimum dari produk (kecuali untuk bahan 
yang dikendalikan) terdiri dari: nomor lot, waktu kadaluwarsa, kondisi 
penyimpanan dan distribusi. 
 
Bahan pada Farmakope ini harus memenuhi persyaratan penandaan 
sesuai dengan peraturan perundang-undangan sebagai persyaratan 
tambahan. 
 
Jumlah Zat Aktif Per Satuan Dosis Kekuatan obat dicantumkan pada etiket 
wadah dalam mikrogram, miligram, gram atau persen senyawa atau 
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bentuk aktif, kecuali dinyatakan lain dalam monografi. Nama senyawa 
atau bentuk aktifnya dan jumlah ekuivalensinya dinyatakan pada etiket. 
 
Bahan resmi pada kapsul, tablet, atau bentuk sediaan lainnya harus diberi 
etiket untuk menyatakan jumlah masing-masing zat aktif kecuali satuan 
dosis larutan oral atau suspensi yang disiapkan dalam bentuk cairan atau 
perlu direkonstitusi terlebih dahulu dengan sejumlah pelarut. Etiket harus 
menyatakan jumlah zat aktif yang ditentukan pada Volume terpindahkan 
<1261>. Sediaan resmi yang tidak dalam bentuk satuan dosis harus diberi 
etiket yang menyatakan jumlah masing-masing zat aktif dalam tiap 
mililiter, tiap gram atau dalam persen masingmasing zat aktif (seperti 
tertera pada Kadar dalam Persen), kecuali cairan oral atau padatan untuk 
rekonstitusi, dapat diberi etiket tiap 5 mililiter cairan rekonstitusi. Kecuali 
dinyatakan lain dalam monografi, kekuatan atau jumlah zat aktif harus 
dinyatakan dalam satuan metrik (seperti tertera pada Unit potensi biologi).  
 
Penggunaan desimal nol pada penandaan Untuk meminimalkan kesalahan 
dalam peracikan dan penggunaan obat, jumlah zat aktif dinyatakan dalam 
angka tanpa nilai desimal yang diikuti dengan angka nol [contoh: 4 mg 
(bukan 4,0 mg)]. 
 
Penandaan Obat dalam Bentuk Garamnya Pada prinsipnya semua bahan 
resmi hanya memiliki satu nama resmi. Untuk menyingkat penulisan 
dalam etiket, dan karena kebanyakan simbol kimia garam-garam organik 
obat sudah diketahui sebagai sinonim dengan bentuk tulisan, penulisan 
berikut diperbolehkan dalam penandaan bahan resmi, yaitu: HCl untuk 
hidroklorida, HBr untuk hidrobromida, Na untuk Natrium, dan K untuk 
kalium. Simbol Na dan K ditujukan untuk menyingkat nama garam asam 
organik, ditulis pada bagian belakang nama zat (contoh: Fenobarbital Na) 
 
Penandaan Obat yang Mengandung Vitamin Kandungan vitamin pada sediaan 
resmi harus dinyatakan pada etiket dalam satuan metrik per satuan dosis. 
Jumlah vitamin A, D, dan E dapat dinyatakan juga dalam unit FI. Jumlah 
vitamin A dinyatakan dalam satuan metrik ekuivalen terhadap jumlah 
retinol (vitamin A dalam bentuk alkoholnya). 
 
Penandaan Sediaan Parenteral dan Topikal Harus menyatakan semua nama 
zat yang ditambahkan (Zat aktif, zat tambahan, eksipien) seperti tertera 
pada Bahan tambahan juga harus dicantumkan jumlah atau perbandingan, 
kecuali untuk zat yang ditambahkan untuk mengatur pH atau isotonis. 
Pada etiket hanya disebutkan nama dan tujuan penambahan zat tersebut. 
 
Penandaan Sediaan Elektrolit Kadar dan dosis elektrolit untuk terapi 
pengganti (contohnya Natrium Klorida atauKalium Klorida) harus 
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dinyatakan pada etiket dalammiliekuivalen (mEq). Etiket juga harus 
menyatakan kadar dalam bobot atau persen.  
 
Penandaan Etanol Kandungan etanol dalam cairan harus dinyatakan pada 
etiket dalam persen (v/v) C2H5OH. 
 
Tablet dan Kapsul Khusus Etiket sediaan kapsul atau tablet tidak ditujukan 
untuk ditelan utuh harus menyatakan cara penggunaan secara jelas. 
Waktu Kadaluwarsa Etiket sediaan resmi harus mencantumkan waktu 
kadaluwarsa. Waktu kadaluwarsa harus dapat dibaca oleh setiap orang 
pada kondisi pemakaian biasa. Waktu kadaluwarsa harus mudah 
dimengerti dan ditunjukkan secara jelas dengan latar belakang yang 
kontras atau dicetak timbul (contoh: ―EXP 6/08‖, ―Exp.Juni 08‖, atau 
Expires 6/08‖). 
 
Monografi beberapa sediaan menyatakan waktu kadaluwarsa harus 
dicantumkan pada etiket. Jika tidak ada persyaratan khusus pada masing-
masing monografi sediaan, etiket harus menunjukkan waktu kadaluwarsa 
pada sediaan dan kemasan tersebut. 
 
Waktu kadaluwarsa menunjukkan jangka waktu bahan tersebut 
diharapkan memenuhi persyaratan monografi pada kondisi penyimpanan 
yang ditetapkan. Waktu kadaluwarsa membatasi waktu zat dapat diracik 
atau digunakan. Jika waktu kadaluwarsa hanya dinyatakan dalam bulan 
dan tahun, maka waktu kadaluwarsa adalah hari terakhir bulan yang 
dinyatakan.  
 
Jika pada bahan resmi dipersyaratkan waktu kadaluwarsa, bahan tersebut 
harus diracik sebelum waktu kadaluwarsa yang tertera pada etiket 
tersebut. Waktu boleh digunakan adalah batas waktu setelah tanggal 
tersebut sediaan tidak boleh digunakan lagi.  
 
Penyedia obat (dispenser) harus mencantumkan ―waktu boleh 
digunakan‖ pada etiket obat yang diserahkan kepada pasien berdasarkan 
informasi waktu kadaluwarsa. Waktu boleh digunakan tidak boleh 
melebihi waktu kadaluwarsa. 
 
Untuk bahan yang harus dikonstitusi terlebih dahulu, waktu kadaluwarsa 
untuk sediaan yang telah dikonstitusi harus dinyatakan pada etiket. 
 
Untuk semua bentuk sediaan, dalam menentukan masa simpan yang 
sesuai oleh pasien, setelah penyerahan oleh penyedia obat harus 
diperhitungkan faktor-faktor tambahan seperti sifat bahan, wadah dari 
pabrik dan waktu kadaluwarsa, karakeristik kemasan, jangka waktu terapi 
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dan kondisi penyimpanan oleh pasien yang sangat mungkin tidak 
memenuhi syarat. 
 
Penyedia obat harus mencantumkan ―waktu boleh digunakan‖ dalam 
etiket wadah dosis ganda, untuk membatasi penggunaan oleh pasien. 
Kecuali dinyatakan lain dalam masing-masing monografi atau tidak 
adanya data stabilitas, waktu boleh digunakan harus tidak melewati waktu 
kadaluwarsa. 
 
Untuk sediaan padat dan cair non-steril yang dikemas dalam wadah 
satuan tunggal atau satuan dosis, ―waktu boleh digunakan‖ 1 tahun 
setelah sediaan ini dikemas dalam satuan tunggal atau waktu kadaluwarsa 
pada kemasan produsen, gunakan mana yang lebih singkat, kecuali data 
stabilitas atau penandaan produsen  menyatakan lain. 
 
Penyedia obat harus memelihara fasilitas tempat sediaan dikemas dan 
disimpan, pada suhu kinetik rata-rata tidak lebih dari 25°. Kemasan 
plastik yang digunakan untuk sediaan harus memberikan perlindungan 
lebih baik dibanding polivinil klorida yang tidak memberikan 
perlindungan cukup terhadap permeasi lembab. Suhu ruang tempat 
penyimpanan sediaan dan kemasan plastik yang digunakan harus selalu 
dicatat. 
Sediaan racikan Etiket wadah atau kemasan sediaan racikan resmi harus 
menyatakan ―waktu boleh digunakan‖. Waktu boleh digunakan adalah 
batas waktu dimana setelah tanggal tersebut sediaan racikan tidak boleh 
digunakan lagi. Karena sediaan racikan ditujukan untuk penyimpanan 
jangka pendek, waktu boleh digunakan dapat ditetapkan berdasarkan 
kriteria yang berbeda dengan yang digunakan pada penentuan waktu 
kadaluwarsa sediaan jadi oleh produsen. 
 
Monografi sediaan resmi mencantumkan persyaratan ―waktu boleh 
digunakan‖ yang menyatakan rentang waktu setelah disiapkan, disimpan 
dan dapat digunakan. Jika tidak ada data stabilitas yang dapat digunakan, 
kecuali dinyatakan lain, gunakan rekomendasi ―waktu boleh digunakan‖ 
maksimum untuk sediaan non-steril yang dikemas pada wadah tertutup 
rapat, terlindung cahaya dan disimpan pada suhu ruang terkendali. 
 
Referensi: 





RUANG LINGKUP FARMASI 
 
A. Profil Lulusan Pendidikan Tinggi Farmasi 
Lulusan pendidikan farmasi memiliki pengetahuan dan 
ketrampilan yang unik serta kompleks, dengan fokus kemampuan dalam 
penyediaan obat (sediaan farmasi) yang aman, efektif, stabil dan bermutu, 
serta kemampuan dalam pelayanan kefarmasian yangberorientasi pada 
keamanan dan kemanjuran penggunaan obat. Kompetensi (learning 
outcomes) lulusan pendidikan farmasi mencakup ketrampilan, perilaku, 
sikap dan tata nilai yang dimiliki oleh lulusan berbasis pengetahuan yang 
diperoleh selama pendidikan dan pengalaman praktik. 
Pengembangan kompetensi lulusan pendidikan farmasi mengacu 
pada empat pilar pembelajaran dari UNESCO yaitu: 
1) Pilar pertama ―Learning to know‖, mengacu pada kemampuan 
pembelajar untuk memahami alam, manusia dan lingkungannya, 
kehidupannya, serta merasakan ―senangnya‖ mengetahui, 
menemukan dan memahami suatu proses (knowledge, cognitive). 
Pada dasarnya pilar ini meletakkan dasar belajar sepanjang hayat.  
2) Pilar kedua ―Learning to do‖, mengacu pada ketrampilan untuk 
mengaplikasikan pengetahuan dalam praktik atau dalam 
kehidupan sehari-hari, belajar memecahkan masalah dalam 
berbagai situasi, belajar berkerjasama dalam tim, mengambil 
inisiatif, dan mengambil resiko (practice, psychomotoric, attitudes).  
Pada perkembangannya ―learning to do‖ bergeser dari ketrampilan 
(skill) menuju kompeten (competence),  antara lain dalam bentuk 
kemampuan komunikasi efektif, kecakapan bekerja dalam tim, 
ketrampilan sosial dalam membangun relasi interpersonal, 
kemampuan beradaptasi, kreatifitas dan inovasi, maupun kesiapan 
untuk mengambil resiko dan mengelola konflik.  
3) Pilar ketiga ―Learning to life together‖, mengacu pada kemampuan 
memahami diri sendiri dan orang lain, mengembangkan empati, 
respek dan apresiasi pada  orang lain dalam berkehidupan 
bersama, menghargai perbedaan nilai dan budaya, kesediaan 
untuk menyelesaikan konflik melalui dialog, dan kemampuan 
untuk bekerjasama (team work, collaboration, growing interdependence).   
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4) Pilar keempat ―Learning to be‖, mengacu pada pengembangan 
kepribadian individu secara utuh melalui penguasaan 
pengetahuan, ketrampilan, dan nilai-nilai (values) yang kondusif 
bagi pengembangan kepribadian, dalam dimensi intelektual, 
moral, kultural, dan fisik (experience, affective, attitude, behavior).   
 
Pada tahun 2009 UNESCO  dalam konteks Education for 
Sustainaible Development (ESD) menambahkan pilar kelima ―Learning to 
transform one-self and society‖, mengacupada pengembangan kepribadian 
serta kepedulian pada lingkungan dan masyarakatmelalui penguasaan 
pengetahuan, nilai-nilai (values), dan ketrampilan 
mentransformasikebiasaan, perilaku dan gaya hidup yang berorientasi 
pada pengembangan berkelanjutan.Melalui pilar kelima ini, lulusan 
pendidikan tinggi farmasi diharapkan mampu menggunakan 
pertimbangan sosial, ekonomi, dan lingkungan secara seimbang dalam 
pengembangan dan peningkatan kualitas hidup manusia secara 
berkelanjutan. Pencapaian kompetensi lulusan pendidikan farmasi 
dikembangkan mengikuti model kompetensi Miller seperti yang terlihat 
pada gambar berikut: 
 
Gambar 10. Piramida Miller 
 
Sesuai dengan piramida Miller, pencapaian kompetensi lulusan 
pendidikan sarjana farmasi yang merupakan jenjang awal pencapaian 
kompetensi lulusan difokuskan pada kemampuan kognitif yaitu pada 
penguasaan pengetahuan (knowledge) dan ketrampilan (skills) untuk 
mencapai level ―knows‖ dan ―knows how‖. Sedangkan kompetensi lulusan 
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pendidikan profesi apoteker lebih difokuskan pada pengembangan sikap, 
nilai, dan perilaku (behaviour) yaitu pada penguasaan kemampuan 
melakukan praktik profesi (competence) untuk mencapai level ―shows how‖ 
(performance).   
WHO dan FIP (1997) menetapkan ―the Seven-Star Pharmacist‖ sebagai 
peran esensial sekaligus minimal yang diharapkan dari apoteker. Ketujuh 
peran tersebut adalah: 
(1) care giver,  
(2) decision maker,  
(3) communicator,  
(4) leader,  
(5) manager,  
(6) life-long learner, dan  
(7) teacher.  
Meningkatnya kompleksitas permasalahan terkait obat 
membuatcpilihan intervensi obat tidak lagi dapat hanya didasarkan pada 
pilihan atau pengalamanpribadi. Rasionalitas pilihan intervensi obat harus 
menggunakan pendekatan evidencebased medicine, untuk itu diperlukan 
kemampuan researcher.  
Dimensi baru pelayanan kefarmasian yang berkembang dari 
―product oriented‖ ke ―patient oriented‖ menuntut kesiapan tenaga 
kefarmasian untuk menjamin ketersediaan sediaan farmasi yang bermutu 
tinggi dan mampu melaksanakan pelayanan kefarmasian secara 
komprehensif yaitu ―pharmaceutical care‖. Pharmaceutical care umum 
didefinisikan sebagai ―the responsible provision of pharmacotherapy for the purpose 
of achieving definite outcomes that improve or maintain a patient‘s quality of life‖ 
Filosofi pharmaceutical care menjadi dasar pengembangan kurikulum 
pendidikan  tinggi farmasi.  Ketersediaan tenaga kesehatan yang 
kompeten merupakan prasyarat esensial dalampelayanan kesehatan. FIP 
(2010)  merekomendasikan ―A Global Competency Framework‖ sebagai 
pedoman pelayanan kefarmasian. Kerangka kompetensi tersebut 
merupakan hasil studi komparasi berbagai dokumen pedoman praktik 
kefarmasian di berbagai negara untuk mengidentifikasi kompetensi-
kompetensi yang dibutuhkan dalam praktik kefarmasian. Hasil identifikasi 
selanjutnya di kelompokkan menjadi 4 (empat) area kompetensi yaitu:   
(1) Pharmaceutical Care Competencies, berfokus pada kesehatan pasien;  
(2) Public Health Competencies, berfokus pada kesehatan masyarakat 
(populasi);  
(3) Organisation and Management Competencies, berfokus pada sistem; dan  
(4) Professional/Personal Competencies, berfokus pada kemampuan praktik.   
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Untuk merespon tuntutan perkembangan di tingkat nasional dan 
global, pendidikan tinggi farmasi Indonesia juga harus memfasilitasi 
pengembangan kompetensi peserta didik dan lulusannya dalam arti luas 
mencakup pengetahuan, sikap, kecakapan/ketrampilan, dan perilaku 
untuk menjalankan peran dan tanggung jawabnya dalam praktik 
kefarmasian Pesatnya perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi 
kefarmasian menuntut tenaga kefarmasian untuk terus mengembangkan 
pengetahuan, ketrampilan, dan kemampuannya (life-long learner) 
Di tingkat nasional, rumusan kompetensi lulusan pendidikan 
tinggi farmasi juga harus memenuhi deskripsi kualifikasi ketentuan dalam 
Peraturan Presiden No. 8 Tahun 2012 tentang Kerangka Kualifikasi 
Nasional Indonesia sesuai dengan jenjang pendidikannya. Ketentuan 
dalam KKNI menyatakan bahwa lulusan program pendidikan sarjana 
paling rendah setara dengan jenjang 6 (enam), sedangkan lulusan program 
pendidikan profesi setara dengan jenjang 7 (tujuh) atau 8 (delapan). 
Sesuai dengan ketentuan dalam lampiran Peraturan Presiden No. 
8 Tahun 2012 tentang Kerangka Kualifikasi Nasional Indonesia, deskripsi 
kualifikasi untuk jenjang 6 (enam) meliputi:  
a) Mampu mengaplikasikan bidang keahliannya dan memanfaatkan 
ilmu pengetahuan, teknologi, dan/atau seni pada bidangnya dalam 
penyelesaian masalah serta mampu beradaptasi terhadap situasi 
yang dihadapi.   
b) Menguasai konsep teoritis bidang pengetahuan tertentu secara 
umum dan konsep teoritis bagian khusus dalam bidang 
pengetahuan tersebut secara mendalam, serta mampu 
memformulasikan penyelesaian masalah prosedural.  
c) Mampu mengambil keputusan yang tepat berdasarkan analisis 
informasi dan data, dan mampu memberikan petunjuk dalam 
memilih berbagai alternatif solusi secara mandiri dan kelompok.  
d) Bertanggung jawab pada pekerjaan sendiri dan dapat diberi 
tanggungjawab atas pencapaian hasil kerja organisasi. 
B. Nine Star Farmasi 
Seven star farmasi merupakan konsep dasar sebagai istilah yang 
digunakan menjadi tolok ukur kualitas pelayanan kefarmasian terhadap 
pasien. Sebuah adendum terhadap seven star farmasi ini mengghasilkan 
penambahan dua kriteria, sehingga istilahnya menjadi ―Nine Star 
Pharmasist. Adapau kriteria yang ditambahkan adalah farmasist sebagai 





Seorang Farmasis/apoteker merupakan profesional kesehatan 
pemberi pelayanan kefarmasian kepada pasien, berinteraksi secara 
langsung, meliputi pelayanan klinik, analitik, tehnik, sesuai dengan 
peraturan yang berlaku ( PP No 51 Tahun 2009 ), misalnya 
peracikan obat, memberi konseling, konsultasi, monitoring, visite, 
dan lain-lain. 
2. Decision-Maker 
Seorang Farmasis/apoteker merupakan seorang yang mampu 
menetapkan/ menentukan keputusan terkait pekerjaan 
kefarmasian, misalnya memutuskan dispensing, penggantian jenis 
sediaan, penyesuaian dosis, yang bertujuan agar pengobatan lebih 
aman, efektif dan rasional. 
3. Communicator 
Seorang Farmasis/apoteker harus mempunyai keterampilan 
berkomunikasi yang baik, sehingga pelayanan kefarmasian dan 
interaksi antar tenaga kesehatan berjalan dengan baik, misalnya 
konseling dan konsultasi obat kepada pasien, melakukan visite ke 
bangsal/ruang perawatan pasien. 
4. Manager 
Seorang Farmasis/apoteker merupakan seorang pengelola dalam 
berbagai aspek kefarmasian, sehingga kemampuan ini harus 
ditunjang kemampuan manajemen yang baik, contoh pengelola 
obat (seperti Pedagang Besar Farmasi/PBF), seorang manager 
Quality Control (QC), Quality Assurance (QA), Manajer 
Produksi, dan lain lain. 
5. Leader 
Seorang Farmasis/apoteker harus mampu menjadi pemimpin 
dalam memastikan terapi berjalan dengan aman, efektif dan 
rasional, misalnya sebagai direktur industri farmasi (GM), direktur 
marketing, dan sebagainya. 
6. Life-Long Learner 
Seorang Farmasis/apoteker harus memiliki semangat belajar 
sepanjang waktu, karena informasi/ilmu kesehatan terutama 
farmasi (obat, penyakit dan terapi) berkembang dengan pesat, 




Seorang Farmasis/apoteker dituntut juga dalam mendidik 
generasi selanjutnya, baik secara real menjadi guru maupun dosen, 
ataupun sebagai seorang farmasi yang mendidik dan 
menyampaikan informasi kepada masyarakat dan tenaga 
kesehatan lainnya yang membutuhkan informasi. 
8. Researcher 
Seorang Farmasi/apoteker merupakan seorang peneliti terutama 
dalam penemuan dan pengembangan obat-obatan yang lebih baik, 
disamping itu farmasi juga bisa meneliti aspek lainnya misal data 
konsumsi obat, kerasionalan obat, pengembangan formula, 
penemuan sediaan baru (obat, alat kesehatan, dan kosmetik). 
9. Pharmapreneur 
Seorang Farmasi/apoteker diharapkan terjun menjadi wirausaha 
dalam mengembangkan kemandirian serta membantu 
mensejahterakan masyarakat, misalnya dengan mendirikan 
perusahaan obat, kosmetik, makanan, minuman, alat kesehatan, 
dan sebagainya, baik skala kecil maupun skala besar. 
C. Prospek Pendidikan Tinggi Farmasi 
Sesuai dengan profil ―Nine Star Pharmasist‖, maka ruang lingkup 
prospek lulusan pendidikan tinggi farmasi adalah: 
1. Bidang Industri 
Farmasis di industri farmasi terlibat pula dalam fungsi pemasaran 
produk, riset dan pengembangan produk, pengendalian kualitas, produksi 
dan administrasi atau manajemen. Fungsi perwakilan pelayanan medis 
(medical service representative) atau ‖detailman‖ yang bertugas dan 
langsung berhubungan dengan Dokter dan Apoteker untuk 
memperkenalkan produk yang dihasilkan industri farmasi mungkin juga 
dijabat seorang Farmasis atau tenaga ahli lain. Namun paling ideal apabila 
fungsi itu dipegang seorang Farmasis karena latar belakang 
pengetahuannya. Saat ini memang tidak banyak Farmasis yang mengisi 
jabatan ini karena jumlahnya belum mencukupi, dan lebih dibutuhkan di 
tempat pengabdian profesi yang lain. Peningkatan karir jabatan ini dapat 
mencapai tingkat supervisor dalam pemasaran produk, dan direktur 
pemasaran produk dalam organisasi industri farmasi. Pada unit produksi 
dan pengendalian kualitas (quality control) industri dipersyaratkan 
seorang Apoteker. Untuk bidang riset dan pengembangan (R & D = 
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Research and Development) biasanya diperlukan lulusan pendidikan 
pascasarjana, meskipun bukan merupakan persyaratan. 
 
2. Bidang klinis/rumah sakit 
Farmasi Rumah Sakit ialah pekerjaan kefarmasiaan yang dilakukan 
di rumah sakit pemerintah maupun swasta. Fungsi kefarmasian ini yang 
sudah sangat berkembang di negara maju, juga sudah mulai dirintis di 
Indonesia dengan pembukaan program spesialisasi Farmasi Rumah Sakit. 
Jumlah kebutuhan Farmasis di rumah sakit di masa depan akan semakin 
meningkat karena 3 hal : 
1. Meningkatnya kebutuhan untuk perawatan yang lebih baik di 
rumah sakit. 
2. Fungsi dan peranan Farmasis Rumah Sakit akan lebih meningkat 
dalam berbagai aspek mengenai penggunaan dan pemantauan 
obat. 
3. Faktor pertambahan penduduk. 
 
3. Bidang Pemerintahan 
Departemen Kesehatan adalah instansi pemerintah yang paling 
banyak menyerap tenaga Farmasis, terutama Direktorat Jenderal 
Pengawasan Obat dan Minuman (DitJen POM) dan jajaran Pusat 
Pemeriksaan Obat (PPOM) dan Balai Pemeriksaan Obat dan Makanan 
(Balai POM) di daerah. Demikian pula Bidang Pengendalian Farmasi dan 
Makanan pada setiap Kantor Wilayah Departemen Kesehatan (sekarang 
dihapus, hanya ada Dinas Kesehatan Propinsi) dan jajaran Dinas 
Kesehatan sampai ke Daerah Tingkat II dan Gudang Farmasi. Fungsi 
utama Farmasis pada instansi pemerintah ialah administrastif, 
pemeriksaan, bimbingan dan pengendalian. Sejak tahun 2001, telah terjadi 
perubahan struktur, Direktorat Jendral POM tidak lagi bernaung di 
bawah Departemen Kesehatan, tetapi menjadi Badan Pengawas Obat dan 
Makanan (Badan POM) yang bertanggung jawab langsung kepada 
Presiden RI. Demikian pula struktur Balai (besar, kecil) POM di daerah 
tingkat I yang langsung berada di bawah Badan POM, tidak berada di 
dalam Dinas Kesehatan Propinsi. 
Departemen HANKAM juga memerlukan Farmasis yang 
terutama berfungsi pada bagian logistik dan penyaluran obat dan alat 
kesehatan. Departemen Pendidikan dan Kebudayaan merekrut Farmasis 
untuk jabatan dosen di perguruan tinggi. Sesuai Tri Dharma Perguruan 
Tinggi, maka fungsi seorang Farmasis ialah dalam bidang pendidikan dan 
pengajaran, penelitian dan pengabdian kepada masyarakat. Persyaratan 
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untuk diterima menjadi dosen akan ditingkatkan menjadi lulusan 
Pascasarjana, atau mempunyai Sertifikat Mengajar Program 
PEKERTI/AA (Pengembangan Keterampilan Dasar Teknik 
Instruksional/Applied Approach), yaitu program penataran dosen dalam 
aktivitas instruksional atau proses belajar mengajar. 
Sebagai tenaga kesehatan, seorang Farmasis atau Apoteker diwajibkan 
untuk mengabdi pada negara selama 3 tahun setelah lulus ujian Apoteker 
sebelum dapat berpraktek swasta perorangan. Wajib kerja sarjana ini 
dikenal sebagai Masa Bakti Apoteker (MBA) yang dapat dilaksanakan 
pada instansi pemerintah seperti tersebut di atas atau penugasan khusus 
dari Kepala Kantor Wilayah Departemen Kesehatan sebagai wakil 
Menteri Kesehatan di daerah. Dengan dihapuskannya Kantor Wilayah, 
tugas ini diambil alih Kepala Dinas Kesehatan Propinsi. 
 
4. Bidang pengawasan obat dan makanan 
Farmasi adalah dunia yang mempelajari tentang berbagai obat, 
baik obat tradisional, obat herbal, obat modern yang di dapat dari bahan 
yang berasal dari tumbuhan maupun zat kimia. Di bidang farmasi ini para 
ahli mempelajari, meneliti, dan mengetahui baik buruknya makanan atau 
obat. 
 
5. Bidang Penanganan dan pengawasan narkotika dan psikotropika 
Penyerahan narkotika hanya dapat dilakukan oleh apotek, rumah 
sakit, puskesmas, balai pengobatan dan dokter.Apotek hanya dapat 
menyerahkan narkotika kepada rumah sakit, puskesmas, apotek lainnya, 
balai pengobatan, dokter dan pasien. Rumah sakit, apotek, puskesmas, 
dan balai pengobatan hanya dapat menyerahkan narkotika kepada pasien 
berdasarkan resep dokter. Penyerahan narkotika oleh dokter hanya dapat 
dilaksanakan dalam hal: 
1. menjalankan praktek dokter dan diberikan melalui suntikan. 
2. menolong orang sakit dalam keadaan darurat melalui suntikan, 
atau 
3. menjalankan tugas didaerah terpencil yang tidak ada apotek. 
 
6. Bidang Komunitas 
Farmasis atau Apoteker memberikan kesan umum bahwa tempat 
kerja seorang farmasi hanyalah di Apotik, yaitu salah satu tempat 
pengabdian profesi seorang Apoteker. Seorang Farmasis di Apotik 
langsung berhadapan dengan masyarakat sehingga fungsi tersebut 
dikelompokkan dalam Farmasi Masyarakat (Community Pharmacy). 
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Fungsi Farmasis Masyarakat di Apotik merupakan kombinasi seorang 
profesional dan wiraswastawan. Dengan dikeluarkannya Peraturan 
Pemerintah No. 25/80 tentang Apotik, bahwa Apotik adalah tempat 
pengabdian profesi seorang Apoteker, maka makin besar harapan yang 
diberikan pemerintah kepada para Farmasis, baik dari segi jumlah tenaga 
farmasi maupun dari segi kemampuan profesionalnya. 
 
7. Bidang Akademik  
Sesuai dengan tugas tridarma perguruan tinggi, farmasis yang 
bekerja di lembaga pendidikan tinggi dituntut juga dapat melakukan 
penelitian bidang farmasi. Lembaga penelitian pemerintah dimana 
farmasis eksis didalamnya seperti LIPI, dll. Penelitian yang dikerjakan 
oleh lembaga swasta khusus dibidang obat-obatan masih sangat kurang. 
Belakangan ini telah tejadi peningkatan perhatian dari lembaga industri 
dalam melakukan penelitian, khususnya penelitian pengembangan 
tanaman obat menjadi produk sediaan obat. Hal ini ditunjukkan mulai 
banyak dikenal produk fitofarmaka yang beredar di masyarakat. Hasil 
penelitian ini juga merupakan kerjasama antara Lembaga Pendidikan 
Tinggi Farmasi dan Industri Farmasi. 
D. Ruang Lingkup Pendidikan Farmasi di Indonesia 
1) Sekolah Menengah Kejuruan Farmasi 
Dari sejarah perkembangan kefarmasiaan di Indonesia tampak 
besarnya peranan   pendidikan menengah farmasi (Sekolah Asisten 
Apoteker), khususnya pada saat langkanya tenaga kefarmasian 
berpendidikan tinggi. Pada saat peralihan sampai dikeluarkannya PP 
25 tahun 1980, masih dimungkinkan adanya ‖Apotik Darurat‖ yaitu 
Apotik yang dikelola oleh Asisten Apoteker yang sudah 
berpengalaman kerja. Tenaga menengah farmasi ini masih sangat 
diperlukan dan berperanan, khususnya pada Farmasi Komunitas, baik 
di Apotik maupun di Rumah Sakit. Dengan bertambahnya tenaga 
farmasi berpendidikan tinggi, peranan ini akan semakin kecil, sehingga 
perlu dipikirkan untuk meningkatkan pendidikan AA ini setingkat 
akademi (lulusan SMA). Mulai tahun 2000, pendidikan menengah ini 
mulai ―phasing out‖, ditingkatkan menjadi Akademi Farmasi. 
2) Program Diploma Farmasi 
Sejak 1991 telah dirintis pembukaan pendidikan tenaga farmasi ahli 
madya dalam bentuk Program Diploma (D-III) oleh Departemen 
Kesehatan, yaitu Program Studi Analis Farmasi. Kebutuhan ini 
merupakan konsekuensi perkembangan di bidang kesehatan yang 
semakin memerluka tenaga ahli, baik dalam jumlah maupun kualitas, 
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dan semakin memerlukan diversifikasi tenaga keahlian. Tujuan utama 
program studi ini ialah menghasilkan tenaga ahli madya farmasi yang 
berkompetensi untuk pelaksanaan pekerjaan di bidang pengendalian 
kualitas (quality control). Adapun peranan yang diharapkan dari 
lulusan program Studi Analis Farmasi ialah: Melaksanakan analisis 
farmasi dalam laboratorium: obat, obat tradisional, kosmetika, 
makanan-minuman, bahan berbahaya dan alat kesehatan; di industri 
farmasi, instalasi farmasi rumah sakit, instansi pengawasan mutu obat 
dan makanan-minuman atau laboratorium sejenisnya, di sektor 
pemerintah maupun swasta, dengan fungsi : 
Pelaksanaan analisis, pengujian mutu, pengembangan metode analisis 
dan peserta aktif dalam pendidikan dan penelitian di bidang analisis 
farmasi. 
3) Pendidikan Tinggi Farmasi 
Pendidikan tinggi menurut Undang-Undang No. 12 Tahun 2012 
terdiri dari pendidikan akademik, pendidikan vokasi, dan pendidikan 
profesi. Pendidikan akademik merupakan pendidikan tinggi program 
sarjana dan/atau program pascasarjana yang diarahkan pada 
penguasaan dan pengembangan cabang ilmu pengetahuan dan 
teknologi. Pendidikan vokasi merupakan pendidikan tinggi program 
diploma yang menyiapkan mahasiswa untuk pekerjaan dengan 
keahlian terapan tertentu sampai program sarjana terapan. Sedangkan 
pendidikan profesi merupakan pendidikan tinggi setelah program 
sarjana yang menyiapkan mahasiswa untuk pekerjaan yang 
memerlukan persyaratan keahlian khusus.  
Pada pasal 35 dinyatakan bahwa kurikulum pendidikan tinggi 
merupakan seperangkat rencana dan pengaturan mengenai tujuan, isi, 
dan bahan ajar, serta cara yang digunakan sebagai pedoman 
penyelenggaraan kegiatan pembelajaran untuk mencapai tujuan 
pendidikan.  
Pasal 3 Keputusan Menteri Pendidikan Nasional No. 045 Tahun 
2002 menyatakan bahwa kurikulum inti merupakan penciri dari 
kompetensi utama. Kurikulum inti suatu program studi merupakan dasar 
untuk mencapai kompetensi lulusan; menjadi acuan baku minimal mutu 
penyelenggaraan program studi; berlaku secara nasional dan 
internasional; bersifat lentur dan akomodatif terhadap perubahan yang 
sangat cepat di masa datang; dan disepakati bersama antara kalangan 
perguruan tinggi, masyarakat profesi, dan pengguna lulusan. Kompetensi 
pendukung maupun kompetensi lain yang bersifat khusus dan gayut 
dengan kompetensi utama suatu program studi ditetapkan oleh institusi 
penyelenggara program studi.  
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Kurikulum inti suatu program studi berisi keterangan/penjelasan 
mengenai: (a) nama program studi; (b) ciri khas kompetensi utama 
sebagai pembeda antara program studi satu dengan lainnya; (c) fasilitas 
utama yang diperlukan untuk penyelenggaraan program studi; (d) 
persyaratan akademis dosen; (e) substansi kajian yang dikelompokkan 
menurut elemen kompetensi; (f) proses belajar mengajar dan bahan 
kajian untuk mencapai elemen-elemen kompetensi; (g) sistem evaluasi 
berdasarkan kompetensi; dan (h) kelompok masyarakat pemrakarsa 
kurikulum inti. Perbandingan beban ekivalen dalam bentuk SKS (satuan 
kredit semester) antara kompetensi utama dengan kompetensi 
pendukung dan kompetensi lain di dalam kurikulum berkisar antara 40-
80% : 20-40% : 0-30%.   
E. Standar Kurikulum Pendidikan Tinggi Farmasi 
Model Kurikulum 
Kurikulum pendidikan sarjana farmasi dan pendidikan profesi apoteker 
dikembangkan menggunakan model kurikulum berbasis kompetensi 
(outcome-based), dengan pendekatan terintegrasi horizontal maupun 
vertikal, berorientasi pada penyelesaian masalah-masalah terkait 
keamanan dan keberhasilan penggunaan obat dalam pelayanan kesehatan 
primer pada tingkat individu dan masyarakat. Kurikulum dilaksanakan 
dengan pendekatan/strategi pembelajaran terpusat kepada peserta didik 
(student-centered learning). 
 
Struktur dan Durasi Kurikulum 
Struktur kurikulum terbagi menjadi 2 (dua) tahap, yaitu:  
1) tahap pendidikan sarjana farmasi, dan  
2) tahap pendidikan profesi apoteker.  
Tahap pendidikan sarjana farmasi dirancang dengan beban minimal 144 
sks dilaksanakan dalam waktu 8 (delapan) semester, sedangkan tahap 
pendidikan profesi apoteker dirancang dengan beban minimal 36 sks 
dilaksanakan dalam waktu 2 (dua) semester. 
 
Muatan Kurikulum 
Muatan kurikulum terdiri dari:  
a) muatan wajib,  
b) muatan kurikulum inti,  
c) muatan kurikulum lokal.  
 
Muatan kurikulum inti disusun mengacu pada standar 
kompetensi lulusan yang ditetapkan secara nasional (APTFI), sedangkan 
muatan kurikulum lokal disesuaikan dengan visi, misi, dan kondisi di 
masing-masing institusi (PTF).  
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Muatan kurikulum inti merupakan materi wajb bagi semua 
mahasiswa, sedangkan muatan kurikulum lokal dapat berupa materi wajb 
dan/atau materi pilihan/elektif. Muatan materi pilihan memberi 
kesempatan bagi mahasiswa untuk mengembangkan minat khusus secara 
individual. 
Muatan materi wajib untuk jenjang pendidikan sarjana adalah 
pendidikan Pancasila, pendidikan agama, pendidikan kewarganegaraan, 
dan bahasa. Sedangkan muatan materi kurikulum inti secara keseluruhan 
mencakup: 
- Prinsip-prinsip metode ilmiah: filsafat ilmu, metodologi penelitian, 
statistik/biostatistik, berpikir kritis, penelusuran informasi. 
- Muatan materi ilmu dasar: matematika, fisika, kimia umum, kimia 
organik, kimia fisika,kimia analisis. 
- Muatan materi ilmu dasar biomedik (basic biomedical sciences): anatomi 
dan fisiologi, patologi/patofisiologi, mikrobiologi, imunologi, 
biokimia, biologi molekular. 
- Muatan materi ilmu kefarmasian (pharmaceutical sciences): kimia 
medisinal, farmakologi, farmakognosi & obat-obat alternatif, 
fitokimia, bioteknologi, analisis sediaan farmasi, farmasi fisika, 
biofarmasi, farmakokinetik, toksikologi,formulasi dan teknologi 
sediaan farmasi. 
- Muatan materi farmasi klinik: farmakoterapi, farmakologi klinik, 
farmakokinetik klinik, farmasi klinik, evidence-base medicine, drug related 
problem (DRP), farmacovigilance. 
- Muatan materi farmasi komunitas/sosial/administratif: dispensing, 
compounding, farmasi komunitas (pharmacy practice), farmakoekonomi, 
farmakoepidemiologi, farmasi sosial, undang-undang dan etik 
kefarmasian, teknik komunikasi, manajemen, akuntansi. 
- Muatan materi farmasi industri (industrial pharmacy). 
 
Standar Kurikulum 
Standar kurikulum terdiri dari muatan-muatan materi kurikulum 
yang dibutuhkan untuk mencapai standar kompetensi lulusan. Muatan 
kurikulum pendidikan sarjana farmasi berfokus pada penguasaan 
pengetahuan dan ketrampilan (knows & knows how) bidang kefarmasian, 
diberikan dalam bentuk kegiatan perkuliahan dan/atau praktikum. 
Muatan kurikulum lokal dapat terdiri dari muatan pendukung yang gayut 
dengan kurikulum inti dan muatan lain-lain yang menjadi ciri kekhasan 
individu.  
Muatan pendukung antara lain radiofarmasi, wawasan farmasi 
industri, kosmetik, analisis makanan-minuman, nutrasetikal, farmasi 
forensik, analisis cemaran lingkungan. Sedangkan muatan lain-lain antara 









1 Mampu mengidentifikasi masalah 
terkait obat dan alternatif 
solusinya: 
1.1 Mampu menjelaskan pedoman 
terapi pada penanganan 
penyakit-penyakit yang menjadi 
masalah utama di Indonesia 
1.2 Mampu melakukan analisis 
kesesuaian rancangan terapi 
obat. 
1.3 Mampu mengidentifikasi 









 Konsep farmasi klinis 
 Konsep & metode 





2 Mampu melakukan pelayanan 
sediaan farmasi sesuai prosedur: 
2.1 Mampu melakukan review resep 
dan analisis kesesuaian 
rancangan terapi obat dalam resep. 
2.2 Mampu menjelaskan pilihan 
terapi obat dalam pelayanan 
swamedikasi. 
2.3 Mampu menyiapkan sediaan 
farmasi pada pelayanan resep 
dan/atau pelayanan swamedikasi. 
2.4 Mampu memberikan informasi 
tentang obat dan pengobatan 
kepada pasien pada pelayanan resep 
dan/atau pelayanan 
swamedikasi. . 
2.5 Mampu mengidentifikasi sediaan 
farmasi yang kadaluwarsa/ 
 Farmasi 
komunitas/praktis 
 Prinsip-prinsip dan 







dalam pelayanan resep 
dan/atau swamedikasi 
 Penyiapan dan 
pemberian informasi 
obat pada pelayanan 
resep dan swamedikasi 
3 Mampu menyiapkan atau meracik 
sediaan farmasi sesuai 
prosedur: 
3.1 Mampu menjelaskan 
ketentuan/persyaratan/pedoman 
terkait 
peracikan sediaan farmasi. 
3.2 Mampu meracik sediaan farmasi 
non-steril sesuai prosedur. 
3.3 Mampu melakukan 
pencampuran produk steril dengan 
 Teknik peracikan 
produk non-steril 
 Teknik pencampuran 
aseptis 
 Formulasi & teknologi 
sediaan farmasi 
 Penjaminan mutu hasil 
peracikan sediaan 
farmasi. 




teknik aseptis sesuai prosedur. 
4 Mampu menerapkan ilmu dan 
teknologi kefarmasian dalam 
perancangan, pembuatan, dan 
penjaminan mutu sediaan 
farmasi: 
4.1 Mampu merancang formulasi 
sediaan farmasi. 
4.2 Mampu memilih wadah, 
kemasan, dan cara penyimpanan 
sediaan farmasi. 
4.3 Mampu menjelaskan prinsip-
prinsip penjaminan mutu 
sediaan farmasi. 
4.4 Mampu membuat sediaan 
farmasi sesuai prinsip-prinsip 
penjaminan mutu. 
4.5 Mampu mengevaluasi mutu 
sediaan farmasi. 
 Farmasi fisika 
 Formulasi & teknologi 
sediaan farmasi 
 Analisis sediaan 
farmasi (bahan obat & 
sediaan obat) 
 Pengukuran parameter 
fisika, kimia, fisiko-
kimia 





 Konsep farmasi 
industri dan konsep 
penjaminan mutu 
(QA) 
5 Mampu mencari, menyiapkan, dan 
memberikan informasi 
tentang obat dan pengobatan: 
5.1 Mampu mencari, mengevaluasi 
dan menyiapkan informasi. 
5.2 Mampu memberikan informasi 
tentang sediaan farmasi. 
5.3 Mampu melakukan promosi 
penggunaan obat yang rasional 
& hidup sehat. 
 Farmakoepidemiologi 
 Farmasi sosial 
 Teknik penelusuran 
informasi 





6 Mampu berkomunikasi dan 
membangun hubungan 
interpersonal: 
Mampu menjelaskan prinsip-prinsip 
komunikasi efektif. 
6.2 Mampu bekerja dalam tim. 





komunikasi (lisan dan 
tulis) 
 Teamwork 
7 Mampu menerapkan prinsip-prinsip 
kepemimpinan dan 
manajemen: 
7.1 Mampu mengelola tugas-tugas 




 Manajemen farmasi 





7.2 Mampu mengambil keputusan 
yang tepat berdasarkan 
informasi dan data. 




8 Mampu bertindak secara 
bertanggung-jawab sesuai ketentuan 
perundang-undangan dan etik 
kefarmasian: 
8.1 Mampu menjelaskan ketentuan 
perundang-undangan dan 
penerapannya dalam bidang farmasi. 
8.2 Mampu menjelaskan prinsip-
prinsip etik dan penerapannya 
dalam bidang farmasi 
8.3 Mampu bersikap/berperilaku 
sesuai ketentuan 
perundangundangan, 




 Kode etik profesi 
farmasi 
9 Menunjukkan penguasaan IPTEK, 
kemampuan riset, dan 
kemampuan pengembangan diri: 
9.1 Menunjukkan penguasaan 
konsep teoritis tentang obat, 
tubuh manusia, dan mekanisme 
kerja obat. 
9.2 Mampu menjelaskan hubungan 
antara struktur kimia, 
karakteristik fisiko-kimia, dan 
mekanisme kerja obat. 
9.3 Menunjukkan penguasaan 
konsep teoritis perjalanan obat 
dalam tubuh serta hubungannya 
dengan sifat fisikokimia 
obat. 
9.4 Mampu menerapkan konsep 
teoritis dan matematis dalam 
melakukan analisis parameter fisika, 
kimia, dan fisiko-kimia 
sediaan farmasi. 
9.5 Mampu menerapkan konsep 
teoritis dan matematis dalam 
melakukan analisis parameter 
 Matematika 
 Fisika 
 Kimia umum 
 Kimia organik 
 Kimia fisika 
 Kimia analisis 
(kualitatif & 
kuantitatif) 
 Biologi sel/molekular 
 Anatomi & fisiologi 
manusia 
 Biokimia 
 Mikrobiologi, virulogi, 
parasitologi 
 Imunologi 
 Botani farmasi 
 Farmakognosi & obat-
obat alternatif 
 Fitokimia 
 Bioteknologi farmasi 
 Farmakologi-
Toksikologi 
 Kimia medisinal 
 Farmasi fisika 
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biologis sediaan farmasi. 
9.6 Mampu menerapkan konsep 
kimia organik, kimia fisika, dan 
kimia analisis pada pengembangan 
bahan obat dari bahan 
alam dan/atau sintesis. 
9.7 Mampu menerapkan konsep 
teoritis ilmu dan teknologi 
kefarmasian dalam riset bidang 
kefarmasian. 
9.8 Mampu mengikuti 
perkembangan IPTEK dan 
meningkatkan 
penguasaan ilmu, pengetahuan, 
ketrampilan dan 
9.9 kemampuan diri secara 
berkelanjutan. 




 Uji klinik & Good 
Clinical Practice (GCP) 
 Metodologi penelitian 
& Statistik 
 
F. Pendidikan Tinggi Farmasi di Luar Negeri 
1) Pendidikan Tinggi Farmasi di Australia 
Pendidikan tinggi farmasi di Australia secara khusus mendidik calon 
farmasis untuk dapat bekerjas sebagai seorang profesional di 
mansyarakat, berbeda di Indonesia yang mendidik mahasiswa juga 
sebagai calon peneliti. 
Garis besar mata kuliah sifatnya ―berorientasi-obat‖ dan berorientasi 
pasien, meliputi 4 bidang: 
a. Pharmaceutical chemistry 
b. Pharmacology 
c. Pharmaceutics 
d. Pharmacy practice 
 
2) Pendidikan tinggi Farmasi di Amerika Serikat 
Pendidikan Tinggi Farmasi di AS sejak tahun 1996 telah 
diseragamkan menjadi 1 jalur, yaitu Pharmaceutical doctor yang 
berlangsung selama 6 tahun. Parm.D ini mempersiapkan 
mahasiswanya untuk mengidentifikasi, mengambil keputusan, dan 
mencegah permaslahan yang berkaitan dengan obat.  
Bidang konsentarsi: 
a. Farmakoterapi Umum 
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PENEMUAN DAN PENGEMBANGAN OBAT 
 
A. Definisi 
Menurut Undang Undang No 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, 
Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk biologi yang 
digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau 
keadaan patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, 
penyembuhan, pemulihan, peningkatan kesehatan dan kontrasepsi, untuk 
manusia.  Obat tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa 
bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), 
atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah 
digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma 
yang berlaku di masyarakat.  
Pengertian Obat menurut Anief (1997), obat  suatu bahan atau 
campuran bahan yang di maksudkan untuk digunakan dalam menentukan 
diagnosis, mencegah, mengurangi, menghilangkan, menyembuhkan 
penyakit atau gejala penyakit, luka atau kelainan badaniah ataurohaniah 
pada manusia atau hewan termasuk memperelok tubuh atau bagian 
tubuhmanusia  
Meskipun obat dapat menyembuhkan penyakit, tetapi masih 
banyak juga orang yang menderita akibat keracunan obat. Oleh karena itu, 
dapat dikatakanbahwa obat dapat bersifat sebagai obat dan dapat juga 
bersifat sebagai racun. Obat itu akan bersifat sebagai obat apabila tepat 
digunakan dalam pengobatan suatupenyakit dengan dosis dan waktu yang 
tepat. Jadi, apabila obat salah digunakandalam pengobatan atau dengan 
dosis yang berlebih maka akan menimbulkan keracunan. Dan bila 
dosisnya kecil maka kita tidak akan memperoleh penyembuhan.  
B. Sumber Obat dan Pengembangan Obat 
Adalah sangat menarik ketika kita membaca berita tentang 
pengembangan suatu obat baru. Namun demikian, kita akan mendapati 
kenyataan bahwa suatu obat baru membutuhkan beberapa tahun hingga 
siap untuk digunakan.  
Meskipun banyak langkah kecil yang terjadi dalam penemuan dan 
pengembangan obat-obat modern, terobosan pertama dilakukan oleh 
seorang apoteker Swedia, Carl Wilhelm Scheele pada awal tahun 1800an, 
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yang telah mengisolasi asam organik. Pada tahun 1816, seorang apoteker 
Jerman, Fredrich Sertuner, mempersembahkan kepada dunia zat organik 
kelas pertama yaitu alkaloid. Alkaloid ini diperoleh dengan mengisolasi 
morfin dari opium. Segera menyusul (1917 sampai 1820) adalah 
penemuan emetin dari ipecacuanha, strychnine dari nux vomica,  dan quinin 
dari kulit kayu cinchona oleh dua apoteker Prancis, Pierre-Joseph Peliitier 
dan Joseph Bienaime Caventou.      
Perkembangan penemuan obat ini kemudian memicu 
kekhawatiran tentang standarisasi formula obat. Pada tahun 1820, United 
Stataes Pharmacopeia (USP) mulai mengembangan standar obat. Berikut ini 
adalah loncatan loncatan dalam penemuan tanaman obat baru dari 
berbagai bagian dunia, termasuk hutan, dan daerah pegunungan. 
Penemuan obat baru lalu berkembangan sangat cepat hingga tahun 1940, 
lalu kemudian mengalami masa kemunduran.  
Pada akhir 1800 an dan awal 1900an, para ilmuwan menemukan 
produk biologis seperti antitoksin difteria. Penemuan ini ditemukan 
dengan cara menginokulasi toksin difteria pada kuda. Setelah kudanya 
memproduksi antibodi difteria, serum kuda dikumpulkan dan dibuat 
antitoksin difteria. Segera menyusul adalah produk biologis lain dari 
hewani. Ernest Fourneau (1872-1949), seorang apoteker Prancis di 
Institut Pasteur, menemukan bahawa senyawa bismut dan arsenik dapat 
digunakan untuk mengobati sifilis, mengembangkan obat 0obat sulfa, dan 
menemukan khasiat antihistamin. Penemuan ini memberi tanda pada 
kedatangan kemoterapi modern.  
Pada thun 1983, ilmuwan Jerman mensintesis antipirin. Fakta ini 
secara dramatis mengubah penemuan, rancangan dan pengembangan 
obat.  
Penelitian di bidang farmasi berkembang pesat antara tahun 1925 
dan 1945. Langkah terbesar selajutnya terjadi pada tahun 1929 saat 
Alexander Flemming menemukan penisillin. Di bawah tekanan perang 
dunia II- produsen farmasi mengembangakan metode produksi massal 
dan purifikasi penisillin sehingga menjadi terjangkau dan tersedia untuk 
dokter. Terobosan yang tak kalah pentingnya adalah, pada tahun 1952 
James Watson dan Francis Crick, yang bekerja di Laboratorium 
Cavendish di Cambridge, Inggris, berhasil memecahkan struktur yang 
membingungkan dari asam deoksiribonukleat (DNA). Penemuan ini 
didahului dengan karya Erwin Chargaff dan Rosalind Franklin, yaitu 
peristiwa penemuan Genom pembentuk manusia pada tahun 2000 yang 






C. Bagaimana Obat Baru Ditemukan 
Pengembangan obat baru itu rumit dan memakan waktu. 
Beberapa ahli menganalogikan seperti mencari jarum di tumpukan jerami. 
Penemuan dan pengembangan obat dimulai dari kebutuhan manusia dan 
didasarkan pada sains yang baik. Ilmu sains yang dibuktikan dengan 
metode ilmiah   dan menghindari jalan pintas dalam merancang dan 
mengembangkan obat baru. Tujuan penemuan obat baru adalah untuk 
menemukan bahan aktif baru atau memodifikasi struktur kimia dari 
bahan aktif obat yang ada untuk membentuk obat yang baru. Tujuan 
pengembangan obat adalah untuk memberikan bentuk dosis yang sesuai 
dan cara pemberian obat yang efektif ke dalam tubuh.  
Penemuan obat baru (bahan aktif dari produk obat) dan 
pengembangan satu atau lebih bentuk sediaan obat sangat kompleks dan 
sangat tekhnis. Oleh sebab itu tidak ada individu yang kualifaid untuk 
mengerjakan setiap tahapannya dari awal hingga akhir. Kemudian, 
penemuan, pengembangan, dan perijinan membutuhkan banyak kajian 
ilmiah dan administratif dari tenaga yang terlatih dalam aplikasi 
pengetahuan mereka pada masalah-masalah yang terkait farmasi.  
Pengembangan farmasi dilakukan oleh para ilmuwan, bekerja untuk 
perusahaan farmasi dengan penelitian laboratorium yang ekstensif, 
peralatan canggih dan sumber daya yang tersedia untuk melakukan 
penelitian.  
Bahan aktif obat diekstraksi dari tanaman, hormon mamalia, 
mikroorganisme, dan berbagai senyawa sintetik dan semisintetik. Saat ini, 
beberapa senyawa sintetik merupakan hasil rekayasa genetik.  
 
Racun Tumbuhan 
Sebelum ditemukan bahwa obat dapat disintesis, tanaman 
merupakan sumber utama dari bahan aktif fisiologik yang dapat diuji sifat 
terapinya. Beberapa contoh dari obat yang tetap digunakan saat ini yang 
pertama kalinya ditemukan dari tanaman adalah morfin dari bunga 
opium, kina dari kulit batang kina, digitalis dari daun digitalis lanata, dan 
belladona dari herba belladona. Alkaloid alkaloid ini tidak terdapat pada 
tanaman untuk digunakan sebagai obat bagi manusia, namu untuk 
melawan predator. Masalah penggunaan alkaloid dari tanaman sebagai 
obat adalah masalah kemurnian dan kemampuan tanaman memproduksi 
dalam jumlah yang cukup.  
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Tidak semua tanaman dari spesies yang sama bertumbuh pada 
kondisi yang sama. Olehnya itu, kandungan alkaloid dari setiap tanaman 
akan bervariasi potensinya.  
 
Bahan Kimia Anorganik 
Cairan tubuh dan jaringan mengandung berbagai bahan anorganik 
seperti kalium, natrium, klorida dan kalsium, untuk membantu 
mempertahankan homeostasis. Penyakit dapat disebabkan karena tubuh 
kita memiliki terlalu sedikit atau terlalu banyak dari bahan bahan ini. 
Untungnya, bahan bahan kimia ini berlimpah di alam, dapat dimurnikan 
dan dapat dibuat menjadi sediaan obat steril.  
 
Obat dari Sumber Hewani 
Penggunaan bahan dari hewan telah dilakukan sejak jaman Yunani 
kuno. Apoteker jaman dahulu menggunakan bahan dari ikan karang, 
cacing tanah, katak, kadal, kalajengking, siput, walet, kodok, ular, dan 
kutu kayu untuk mencampur serbuk, minyak dan sirup. Produk yang 
dihasilkan dari sumber hewan seperti hormon tiroid, insulin, esterogen, 
epinefrin, dan antitoksin difteria masih digunakan hingga saat ini.  
 
Obat dari Sumber Laut 
Peneliti produk alam baru baru ini menemukan bahan baku 
tanaman yang menarik sebagai sumber obat baru dari hutan hujan tropis. 
Namun demikian, penemuan terbaru adalah penemuan sumber baru 
untuk obat dari laut tropis. Peneliti produk alam dari cabang National 
Cancer Institute (NCI) dan berbagai laboratorium penelitian diberbagai 
negara telah menskrining organisme seperti alga, invertebrata, dan 
spongs. Mereka berharap untuk menemukan senyawa yang dapat menjadi 
senyawa penuntun untuk obat antitumor, antiinflamasi, antibakteri, dan 
antivirus.  
Skrining Produk Alam 
Skrining adalah penemuan obat baru yang mungkin bisa 
digunakan dalam pengobatan klinis. Ada beberapa pendekatan untuk 
skrining senyawa untuk aktivitas farmakologiknya. Semua skrining 
farmakologik ini tergantung pada metode pengujian yang secara signifikan 
berkaitan dengan penyakit yang diuji dalam laboratorium. Penemuan 
senyawa dan kemudian mengujinya pada beberapa penyakit tidak 
dipertimbangkan untuk dilakukan atau menjadi pendekatan dalam 
penemuan obat. Pengujian awal dari obat selalu dilakukan di dalam 
69 
 
laboratorium secara invitro, dan seringkali dengan menggunakan hewan 
model secara invivo. Uji skrining harus dipilih agar teknisi yang terampil 
dapat bekerja dengan mudah dan mengingatkan teknisi tersebut mengenai 
potensi senyawa mungkin dimiliki untuk penyakit target yang dipilih. 
Misalnya adalah zat obat potensial yang menghambat enzim yang terkait 
dengan penyakitnya. Setelah percobaan disiapkan, ratusan senyawa 
potensial dapat diuji menggunakan metode ini. Saat ini, beberapa skrining 
senyawa obat potensial dapat dilakukan secara otomatis.  
Sintetik 
Karena banyaknya potensi obat ditemukan dalam tanaman, maka 
menjadi penting untuk melihat apakah bahan bahan ini dapat dibuat 
secara sitesis kimia. Obat pertama yang merupakan hasil sintetik adalah 
quinin. Kemudian disusul morfin dan kokain. Setelah formula struktur 
dari obat baru telah ditemukan, maka langkah selanjutnya adalah 
mensistesis secara kimia. Langkah ini merupakan cara yang lebih cepat 
dan lebih murah dalam pembuatan obat. Langkah ini merupakan cara 
terbanyak dari pembutan obat yang digunakan saat ini. Selain itu, 
adakalanya struktur dasar dari obat diperoleh dari produk alam dan 
kemudian diubah di laboratorium menjadi obat semisintetik.  
Bioteknologi 
Pendekatan terakhir untuk pengembangan obat adalah 
bioteknologi. Ilmu bioteknologi didefinisikan sebagai proses invitro 
perubahan bahan genetik untuk tujuan penciptaan gen kombinasi atau 
gen yang berubah yang baru. Ini berdasarkan pada sistem hidup untuk 
menghasilkan bahan bahan biologik. Terkadang proses ini disebut sebagai 
biologi molekular atau rekayasa genetik. Pendekatan bioteknologi 
terhadap pada obat baru masih terbatas pada protein. Vaksin Hepatitis B 
rekombinan dan insulin rekombinan adalah dua dari obat obat 
bioteknologi yang tertama.  
D. Metode Baru Perancangan Obat 
Hingga saat ini, kebanyakan obat baru ditemukan melalui skrinik 
acak atau melalui perubahan molekuler. Namun demikian, metode baru 
dan metode yang ada sekarang ini dalam penemuan obat mulai dilakukan. 
Rancangan Obat Rasional, menggunakan perangkat komputer, kimia 
komputasi, kristalografi sinar –x, spektroskofi resonansi magnetik inti 
(NMR), dan analisis hubungan tiga dimensi struktur-aktivitas (HKSA) 
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mengasilkan molekul aktiv biologik yang lebih spesifik, yang disebut 
virtual reality modeling.  
Metode skrining yang canggih menggunakan teknologi terkini, 
digunakan untuk menghilangkan semua, kecuali senyawa penuntun yang 
paling menjanjikan. Metode baru ini harus dibuktikan lebih efisien, lebih 
aman, dan lebih hemat biaya, dan mengurangi penggunaan waktu dan 
biaya.  
Peneliti Obat 
Memerlukan satu tim ilmuwan untuk pengembangan satu obat 
baru. Ilmuwan ini berasal dari beberapa disiplin, terutama kimia farmasi, 
farmakologi klinik, farmakokinetika klinik, toksikologi klinik, dan 
farmasetik. Setelah melewati pengujian pada hewan uji, akan dilanjutkan 
dengan farmasi klinik dan kedokteran klinik.  
Kimia farmasi. Jika bahan aktif adalah produk alam, maka ahli kimia 
farmasi akan mencoba untuk mensintetis senyawa induk. Setelah tahap ini 
selesai, para ilmuwan ini akan mengubah senyawa ini untuk memutuskan 
jika beberapa dari analog senyawa ini lebih aktif. Setelah itu, dicobakan 
pada hewan uji dan mereka akan menemukan senyawa yang paling tidak 
toksik.  
Farmakologi Klinik. Tahap selanjutnya dalam pengembangan obat baru 
adalah untuk melihat potensi obat bila bekerja pada hewan. Bisanya 
dengan memberi perlakuan hewan coba sehingga menjadi sakit, kemudian 
diberikan senyawa calon obat.  
Biofarmasi dan Farmakokinetika Klinik. Sebelum bentuk sediaan 
obat diujikan pada hewan, maka pertama tama harus ditentukan berapa 
lama sebntuk sediaan obat tersebut akan terlarut dan siap dalam tubuh. 
Pengujian ini disebut Bioavailabilitas obat. Hasilnya akan bervariasi 
tergantung kepada sifat kimia obat dan pH (keasaman dan kebasaan) dan 
pengaruh dari komponen nonobat (bahan tambahan) penyusun bentuk 
sediaan obat. Selama pengujian pada hewan coba, absorpsi, distribusi, 
metabolisme, dan ekskresi (ADME) diukur secara hati hati menggunakan 
kadar obat dalam serum, atau cairan tubuh yang lain sehingga dapat 
dinilai menggunakan model  matematik (farmakokinetika).  
Toksikologi Klinik. Ketika diuji pada hewan, dosis awal, kemudian 
dosis lazim, dan dosis maksimum akan ditentukan untuk bahan obat. Ini 
menghasilkan dosis awal untuk pengujian pada manusia.  
Farmasetik. Bahan aktif harus dihantarkan dalam bentuk sediaan yang 
sesuai untuk mencapai target aksi yang dimaksud. Proses ini melibatkan 
pemilihan rute pemakaian yang terbaik dan merancangkan formula 
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sehingga obat dapat terlarut dan terabsorpsi ke dalam sirkulasi darah 
pasien pada ssat yang tepat. Satu jenis obat mungkin saja tersedia dalam 
berbagai bentuk sediaan seperti kapsul, tablet kempa, bentuk sediaan cair 
oral atau parenteral (injeksi), produk lepas terkendali, ointmen, krim, dan 
sediaan transdermal.  
 
Pengujian Obat 
Suatu bahan yang potensial menjadi obat baru harus melewati 
berbagai pengujain sebelum diajukan perizinan ke institusi yang 
berwenang dan kemudian dipasarkan. Pengujian ini dimulai di 
laboratorium. Jika pengujian menunjukkan hasil yang menjanjikan, maka 
akan dilanjutkan ke pengujian pada hewan. Dan jika pengujian ini juga 
menunjukkan hasil yang menjanjikan, maka akan dilanjutkan ke pengujian 
pada manusia sukarelawan dalam jumlah terbatas, kemudian ke jumlah 
yang lebih banyak lagi.  
 
Pengujian pada hewan 
Selama fase pengujian pada hewan dari bahan potensial menjadi 
obat baru, peneliti akan mencoba menggunakan beberapa hewan yang 
mungkin, dan selalu memperlakukan hewan ini secara hati hati. Mungkin 
diperlukan dua atau lebih jenis pengujian. Pengujian ini terutama untuk 
menilai toksisitas dari calon obat baru. Tujuan lain dari pengujian dengan 
hewan uji ini adalah untuk melihat bagaimana dan berapa banyak dari 
obat tersebut diabsorpsi (biofarmasetik), bagaimana ditangani oleh tubuh 
(farmakokinetika), bagaimana obat tersebut terurai dalam tubuh 
(metabolisme), dan bagaimana diekskresikan dari tubuh (eliminasi). Para 
ilmuwan dapat menambahkan bahan kimia lain kepada bahan aktif dalam 
bentuk sediaan. Penambahan ini dimaksudkan untuk meningkatkan 
disolusi, absorpsi, dan distribusinya dalam tubuh.  
Dalam proses pengujian pada hewan, banyak obat tidak 
memberikan hasil yang menjanjikan dan kemudian tidak dipertimbangkan 
lagi. Industri farmasi Upjohn, mengestimasi bahwa dari setiap 2000 bahan 
yang diteliti, hanya 200 (10%) yang nampaknya potensial pada pengujian 
tahap awal.  
Dari 200 ini hanya 20 yang kemungkinan dapat diuji pada manusia dan 
hanya 1 satu yang ditemukan aman dan cukup efektif untuk diajukan 
perizinannya. Industri farmasi lainnya bahkan ada yang mengatakan hanya 




Pengujian pada manusia 
Setelah uji preklinik (studi laboratorium dan hewan)komplit dan obat 
kandidat tetap menjanjikan, maka akan dilanjutkan dengan pengujian 
pada tubuh manusia. Pengujian obat dilakukan oleh perusahaan obat. 
Food and Drug Administration (FDA) telah mengembangkan fase 
pengujian obat pada manusia yang disajikan pada tabel berikut. Fase ini 
disebut fase I, II, III dan IV.  
 





I 20-100 Beberapa 
bulan 
Keamanan 70 
II Hingga beberapa 
ratus 
Beberapa 






III Beberapa ratus 
hingga beberapa 
ribu 





Misalnya, dari 100 kandidat obat yang diinvestigasi yang didaftarkan pada FDA, sekitar 
70% akan melewati fase I dan dilanjutkan ke fase II; sekitar 33% akan melewati fase II 
dan dilanjutkan ke fase III; 25 – 30% akan melewati fase III (dan, rata rata sekitar 20 
dari 100 akan diijinkan untuk dipasarkan) 
 
Setiap fase menggunakan jumlah manusia yang lebih banyak 
untuk pengujian. Perusahaan obat akan berkoordinasi dengan dokter, 
rumah sakit, dan fakultas farmasi klinik untuk pelaksanaan pengujian 
klinik ini. Bagaimanapun juga sebelum perusahaan farmasi memulai 
pengujian dari kandidat obat, obat hanya dapat diinjinkan untuk 
pengujiannnya pada manusia oleh FDA. Olehnya itu harus dibuktikan 
dengan hasil pengujian laboratorium dan hewan uji. Harus pula 
didokumentasikan secara mendetail bagaimana rencana pengujian klinik 
akan dilakukan, berapa banyak orang (sukarelawan), bagaimana mereka 
diseleksi, kapan pengujian akan berakhir, bagaimana keamanan dan 
efektivitas dievaluasi, dan temuan apa yang akan menyebabkan pengkajian 




Uji Klinik Fase I 
Pengujian kandidat obat pada manusia dimulai dalam dosis 
rendah pada sejumlah kecil volunter sehat (20 – 100). Pengujian pada 
volunter ini dilakukan dalam lingkungan yang aman dan diperiksa secara 
hati hati. Dosis kemudian akan ditingkatkan hingga diperoleh dosis 
respon, ketika efek yang dimaksud dapat diukur. Tujuan utama dari fase I 
ini adalah untuk menemukan dosis awal bagi manusiadan untuk melihat 
tingkat toleransi manusia terhadap obat. Pasien akan menggunakan obat 
tersebut selama sebulan. Hal i]lain yang penting untuk dikaji selama uji 
klinik fase I ini adalah bagaimana obat diabsorpsi, didistribusi, 
dimetabolisme, dan diekskresikan (farmakokinetika), dan organ mana 
yang dipengaruhi oleh obat (farmakologi), bagaimana obat ditoleransi 
(toksikologi) dan efek samping apa yang ditimbulkan.  
 
Uji Klinik Fase II 
Jika kandidat obat menunjukkan hasil yang menjanjikan pada fase 
I -ditetapkan dosis respon pada manusia dan obat nampaknya aman- 
maka obat akan memasuki pengujian fase II. Pada fase ini, obat diujikan 
pada pasien dalam jumlah ratusan yang memeiliki penyakit atau kondisi 
sebagaimana maksud penggunaan obat. Selama fase ini, dilakukan 
monitoring klinik yang ekstensive mengenai farmakologi, toksikologi, 
farmakokinetik. Dosis awal dan dosis lazim ditentukan selama uji klinik 
fase II. Fase II adalah fase yang kritis dalam proses pengujian klinik. 
Banyak kandidat obat tidak dapat melewati fase ini.  
 
Uji Klinik Fase III 
Jika obat telah melewati uji klinik fase II, maka akan dilanjutkan 
dengan uji klinik fase III untuk menemukan efikasi dari obat – seberapa 
bagus obat tersebut dalam mengobati penyakit atau kondisi yang 
dimaksud dari penggunaan obat tersebut. Pada fase ini diamati efek 
samping dan resiko jangka pendek pada orang yang kesehatannya 
terganggu.  
Obat investigasi digunakan dalam beberapa penelitian acak, studi 
terkendali dalam berbagai fasilitas penelitian klinik- misalnya rumah sakit 
pendidikan-.  
Selama uji klinik fase III, ribuan pasien akan menerima obat 
investigasi selama penelitian acak dan terkontrol. Suatu studi acak dan 
terkontrol merupakan suatu studi yang dirancang dengan dua kelompok 
pasien yang ditugaskan secara acak – satu kelompok menerima obat dan 
satu kelompok lainnya menerima plasebo. Pasebo adalah obat yang 
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nampak persis sama dengan obat asli tetapi tidak mengandung zat aktif 
obat. Perawat, pasien dan dokter tidak mengetahui pasien yang menerima 
obat asli dan plasebo. Bagaimanapun juga, farmasis dan peneliti pasti 
mengetahuinya, olehnya itu mereka yang bertugas mengacak pasien.  
 
Fase IV,  
Setelah obat dipasarkan masih dilakukan studi pasca pemasaran 
(post marketing surveillance) yang diamati pada pasien dengan berbagai 
kondisi, berbagai usia dan ras, studi ini dilakukan dalam jangka waktu 
lama untuk melihat nilai terapeutik dan pengalaman jangka panjang dalam 
menggunakan obat 
E. Obat Standar 
Adalah penting untuk membuat obat dengan standar yang tinggi. 
Standarisasi obat bukan dilakukan oleh Badan POM, tetapi oleh 
Farmaskope Indonesia (FI). Farmakope akan menmbantu menjamin 
konsumen menerima obat dengan kualitas yang tinggi dengan 
menentukan standar sehingga pabrikan wajib memenuhi stndar tersebut 
untuk memasarkan produk mereka di Indonesia. Standar yang diatur 
dalam Farmakope Indonesia meliputi kemurnian, dan kadar zat aktif, 
kapan dan seberapa cepat bentuk sediaan oral dari obat bioavailabel 
(terlarut dan terabsorpsi) dalam tubuh, dan pelabelan dan penggunaan 
yang aman dari obat. Farmakope bersifat independen, tetapi bekerja 
sangat erat dengan badan POM dan perusahaan obat. Farmakope 
dijadikan referensi standar – kemurnian, pengukuran akurat dari sampel 
obat- memungkinkan perusahaan obat untuk mengkalibrasi peralatan 
analitiknya dan mengukur sampel obat yang diproduksi untuk menjamin 
akurasinya. Adalah mungkin untuk memberi  ―FI‖ pada label obat untuk 
menunjukkan bahwa obat memenuhi standar FI.  
F. Registrasi Obat 
Obat yang diedarkan di wilayah Indonesia, sebelumnya harus 
dilakukan registrasi untuk memperoleh Izin Edar, Izin Edar diberikan 
oleh menteri, menteri melimpahkan pemberian Izin Edar kepada Kepala 
Badan, Kepala Badan adalah Kepala Badan yang bertanggung jawab 
dibidang Pengawasan Obat dan Makanan (kepala Badan POM). 
Registrasi dikecualikan khusus untuk obat : 
a. Obat penggunaan khusus atas permintaan dokter; 
b. Obat Donasi; 
c. Obat untuk Uji Klinik; 
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d. Obat Sampel untuk Registrasi. 
Obat pengecualian diatas dapat dimasukkan ke wilayah indonesia melalui 
mekanisme jalur khusus. Ketentuan tentang mekanisme jalur khusus 
ditetapkan oleh menteri. 
 
 
Gambar 10. Alur Registrasi Obat (Sumber: http: // www.pom.go.id 
/ppid/reg/Reg_o_4.html 
 
Registrasi obat adalah prosedur pendaftaran dan evaluasi obat 
untuk mendapatkan izin Edar. Peredaran adalah setiap kegiatan atau 
serangkaian kegiatan penyaluran atau penyerahan obat, baik dalam rangka 
perdagangan, bukan perdagangan, atau pemindahtanganan. lzin edar 
adalah bentuk persetujuan registrasi obat untuk dapat diedarkan di 
wilayah lndonesia. 
Obat yang memiliki izin edar harus memenuhi kriteria berikut: 
a. Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai dibuktikan 
melalui percobaan hewan dan uji klinis atau bukti-bukti lain sesuai 
dengan status perkembangan ilmu pengetahuan yang bersangkutan. 
Obat untuk uji klinik harus dapat dibuktikan bahwa obat tersebut 
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aman penggunaannya pada manusia. Ketentuan lebih lanjut tentang 
pelaksanaan uji klinik ditetapkan oleh Kepala Badan. 
b. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi sesuai 
Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB), spesifikasi dan metoda 
pengujian terhadap semua bahan yang digunakan serta produk jadi 
dengan bukti yang sahih; 
c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat 
menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan aman; 
d. Sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat. 
e. Kriteria lain adalah khusus untuk psikotropika harus memiliki 
keunggulan kemanfaatan dan keamanan dibandingkan dengan obat 
standar dan obat yang telah disetujui beredar di Indonesia untuk 
indikasi yang diklaim. 
f. Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat program 
lainnya yang akan ditentukan kemudian, harus dilakukan uji klinik di 
Indonesia. 
Persyaratan Registrasi 
1. Registrasi Obat Produksi Dalam Negeri 
- Registrasi obat produksi dalam negeri hanya dilakukan oleh 
industri farmasi yang memiliki izin industri farmasi yang 
dikeluarkan oleh Menteri. 
- Industri farmasi wajib memenuhi persyaratan CPOB. 
- Pemenuhan persyaratan CPOB dibuktikan dengan sertifikat 
CPOB yang dikeluarkan oleh Kepala Badan. 
2. Registrasi Obat Narkotika 
- Khusus untuk registrasi obat narkotika hanya dapat dilakukan 
oleh industri farmasi yang memiliki izin khusus untuk 
memproduksi narkotika dari Menteri. 
- Industri farmasi tersebut wajib memenuhi persyaratan CPOB. 
- Pemenuhan persyaratan CPOB dibuktikan dengan sertifikat 
CPOB yang dikeluarkan oleh Kepala Badan. 
3. Registrasi Obat Kontrak 
- Registrasi obat kontrak hanya dapat dilakukan oleh pemberi 
kontrak, dengan melampirkan dokumen kontrak; 
- Pemberi kontrak adalah industri farmasi; Industri farmasi pemberi 
kontrak wajib memiliki izin industri farmasi dan sekurang-
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kurangnya memiliki 1 (satu) fasilitas produksi sediaan lain yang 
telah memenuhi persyaratan CPOB 
- Industri farmasi pemberi kontrak bertanggung jawab atas mutu 
obat jadi yang diproduksi berdasarkan kontrak 
- Penerima kontrak adalah industri farmasi dalam negeri yang wajib 
memiliki izin industri farmasi dan telah menerapkan CPOB untuk 
sediaan yang dikontrakkan. 
4. Registrasi Obat lmpor 
- Obat Impor diutamakan untuk obat program kesehatan 
masyarakat, obat penemuan baru dan obat yang dibutuhkan tapi 
tidak dapat diproduksi di dalam negeri. 
- Registrasi Obat Impor dilakukan oleh industri farmasi dalam 
negeri yang mendapat persetujuan tertulis dari industri farmasi di 
luar negeri. 
- Persetujuan tertulis tersebut harus mencakup alih teknologi 
dengan ketentuan paling lambat dalam jangka waktu 5 (lima) 
tahun harus sudah dapat diproduksi di dalam negeri. 
- Ketentuan diatas dikecualikan untuk obat yang masih dilindungi 
paten. 
- Industri farmasi di luar negeri tersebut wajib memenuhi 
persyaratan CPOB 
- Pemenuhan persyaratan CPOB bagi industri farmasi sebagaimana 
dimaksud diatas harus dibuktikan dengan dokumen yang sesuai 
atau jika diperlukan dilakukan pemeriksaan setempat oleh petugas 
yang berwenang. 
- Dokumen tersebut harus dilengkapi dengan data inspeksi terakhir 
paling lama 2 (dua) tahun yang dikeluarkan oleh pejabat 
berwenang setempat. 
- Ketentuan tentang tata cara pemeriksaan setempat ditetapkan 
oleh Kepala Badan. 
5. Registrasi Obat Khusus Ekspor 
- Registrasi obat khusus untuk ekspor hanya dilakukan oleh industri 
farmasi. 
- Obat khusus untuk ekspor harus memenuhi kriteria khasiat, 
keamanan, dan mutu 
- Dikecualikan dari ketentuan diatas bila ada persetujuan tertulis 
dari negara tujuan. 
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6. Registrasi Obat Yang Dilindungi Paten 
Registrasi obat dengan zat berkhasiat yang dilindungi paten di 
Indonesia hanya dilakukan oleh industri farmasi dalam negeri 
pemegang hak paten, atau industri farmasi lain yang ditunjuk oleh 
pemegang hak paten. 
- Hak paten harus dibuktikan dengan sertifikat paten. 
- Registrasi obat dengan zat berkhasiat yang dilindungi paten di 
Indonesia dapat dilakukan oleh industri farmasi dalam negeri 
bukan pemegang hak paten. 
- Registrasi dapat diajukan mulai 2 (dua) tahun sebelum berakhirnya 
perlindungan hak paten. 
- Dalam hal registrasi sebagaimana dimaksud pada ayat (2) 
disetujui, obat yang bersangkutan hanya boleh diedarkan setelah 
habis masa perlindungan paten obat inovator. 
Tata Cara Memperoleh Izin Edar 
Registrasi diajukan kepada Kepala Badan. 
Kriteria dan tata laksana registrasi ditetapkan oleh Kepala Badan 
Dokumen registrasi merupakan dokumen rahasia yang dipergunakan 
terbatas hanya untuk keperluan evaluasi oleh yang berwenang. Terhadap 
registrasi dikenakan biaya,  Ketentuan tentang biaya sebagaimana 
dimaksud ditetapkan sesuai peraturan perundang-undangan; Terhadap 
dokumen registrasi yang telah memenuhi ketentuan dilakukan evaluasi 
sesuai kriteria izin edar. 
 
 Untuk melakukan evaluasi dibentuk : 
a. Komite Nasional Penilai Obat 
b. Panitia Penilai Khasiat-Keamanan 
c. Panitia Penilai Mutu, Teknologi, Penandaan dan Kerasionalan Obat 
Pemberian Izin Edar 
- Kepala Badan memberikan persetujuan atau penolakan izin edar 
berdasarkan rekomendasi yang diberikan oleh Komite Nasional 
Penilai Obat, Panitia Penilain Khasiat-Keamanan dan Panitia 
Penilai Mutu, Teknologi, Penandaan dan Kerasionalan Obat; 
- Kepala Badan melaporkan Izin edar sebagaimana dimaksud 
kepada Menteri satu tahun sekali; 
79 
 
- Dalam hal permohonan registrasi obat ditolak, biaya sebagaimana 
dimaksud tidak dapat ditarik kembali. 
 
Peninjauan Kembali 
- Dalam hal registrasi ditolak, pendaftar dapat mengajukan 
keberatan melalui tata cara peninjauan kembali. 
- Tata cara pengajuan peninjauan kembali sebagaimana dimaksud 
ditetapkan oleh Kepala Badan. 
Masa Berlaku lzin Edar 
- Izin edar berlaku 5 (lima) tahun dan dapat diperpanjang selama 
memenuhi ketentuan yang berlaku. 
Pelaksanaan Izin Edar 
- Pendaftar yang telah mendapat izin edar wajib memproduksi atau 
mengimpor dan mengedarkan selambat-lambatnya 1 (satu) tahun 
setelah tanggal persetujuan dikeluarkan. 
- Pelaksanaan ketentuan sebagaimana dimaksud dilaporkan kepada 
Kepala Badan. 
Evaluasi Kembali 
Terhadap obat yang telah diberikan izin edar dapat dilakukan 
evaluasi kembali. Evaluasi kembali obat yang sudah beredar dilakukan 
terhadap : Obat dengan risiko efek samping lebih besar dibandingkan 
dengan efektifitasnya yang terungkap sesudah obat dipasarkan. Obat 
dengan efektifitas tidak lebih baik dari plasebo. Obat yang tidak 
memenuhi persyaratan ketersediaan hayati/bioekivalensi. 
Terhadap obat yang dilakukan evaluasi kembali sebagaimana 
dimaksud pada ayat industri farmasi/pendaftar wajib menarik obat 
tersebut dari peredaran. 
Evaluasi kembali juga dilakukan untuk perbaikan komposisi dan formula 
obat. 
Sanksi 
Dengan tidak mengurangi ancaman pidana sebagaimana diatur 
dalam Undang-undang, Kepala Badan dapat memberikan sanksi 




- Tidak memenuhi kriteria izin edar 
- Penandaan dan promosi menyimpang dari persetujuan izin edar 
- Tidak melaksanakan kewajiban pelaksanaan izin edar 
- Selama 12 (dua belas) bulan berturut-turut obat yang bersangkutan 
tidak diproduksi, diimpor atau diedarkan. 
- lzin lndustri Farmasi, yang mendaftarkan, memproduksi atau 
mengedarkan dicabut. 
G. Distribusi Obat 
Obat merupakan komoditas yang  memiliki karakteristik 
tersendiri sehingga memerlukan manajemen distribusi yang baik agar 
dapat diperoleh secara mudah oleh masyarakat/pasien yang 
membutuhkan. Manajemen distribusi obat adalah salah satu kegiatan 
manajemen dalam  bidang perpindahan kepemilikan dan penguasaan obat 
antara produsen dan konsumen. Pentingnya saluran distribusi disebabkan 
hal berikut: 
1. Letak konsumen yang tersebar, apalagi di Indonesia yang 
merupakan Negara kepulauan 
2. Waktu dibutuhkannya obat tidak bertepatan dengan waktu 
produksi 
3. Produksi dilakukan dalam volume besar sedangkan kebutuhan 
konsumsi volume kecil saja 
4. Produksi sebuah industry sangat spesifik sedangkan 
kebutuhan konsuken bervariasi. 
5. Produsen dan konsumen sulit untuk saling berkomunikasi 
 
Obat yang berasal dari produsen farmasi ataupun importer 
obat (bahan baku farmasi atau obat jadi) akan disalurkan ke Pedagang 
Besar Farmasi (PBF) yang jumlahnya kini mencapai sekitar 3.000 di 
Indonesia. Dari PBF, obat tersebut disalurkan ke Apotek (untuk obat 
daftar G?W?B), sedangkan obat daftar O (opiate=narkotika) hanya 
didistribusikan oleh Kimia Farma sesuai dengan regulasi pemerintah. 
Untuk obat daftar G (Gevaarlijk=obat keras), PBF hanya dapat 
menyalurkan kepada PBF lain yang memerlukan, apotek, rumah 
sakit/klinik yang mempunyai apoteker.   Bila rumah sakit, klinik, 
BKIA dan puskesmas tidak mempunyai Apoteker Penanggung Jawab, 
penyalurannya bisa melalui apotek untuk obat daftar W (bebas 
terbatas) dan obat bebas (daftar B), PBF dapat menyalurkannya 




Gambar 9.1 Alur distribusi obat di Indonesia 
 
 
Menurut peratuiran yang berlaku di Indonesia, seorang dokter 
tidak berhak untuk memberikan obta langsung kepada pasien, kecuali 
dalam keadaan terpaksa. Keadaan darurat ini bisa terjadi karena dokter 
bertugas di tempat terpencil yang tidak ada sarana apotek, atau jika apotek 
yang ada terletak sangat jauh dan sulit terjangkau oleh pasien.  
 
1. Pedagang Besar Farmasi 
Pedagang Besar Farmasi (PBF) merupakan perusahaan yang 
berbentuk badan hokum yang memiliki izin untuk pengadaan, 
penyimpanan, penyaluran obat dan/atau bahan obat dalam jumlah 
besar sesuai ketentuan peraturan perundang undangan. Di Indonesia, 
PBF aalah mata rantai distribusi yang tidak terpisahkan antara industri 
farmasi sampai kepada konsumen.  
2. Apotek 
Suatu tempat tertentu untuk melakukan pekerjaan kefarmasian dan 
penyerahan sediaan farmasi dan perbekalan kesehatan lainnya kepada 
masyarakat.  
Sebuah apotek dipimpin oleh seorang Apoteker yang bertindak 
sebagai APA (Apoteker Pengelola Apotek) yang dibantu oleh 
beberapa orang Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK) dan apoteker 
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pendamping. Selain itu dibantu oleh tenaga kasir, staf administrasi 
dan pembantu umum.  
 
3. Toko Obat Berizin 
Yang dimaksud dengan Pedagang Eceran Obat dalam Peraturan ini 
adalah Orang atau Badan Hukum Indonesia yang memilih ijin untuk 
menyimpan Obat-obat Bebas dan Obat-obat Bebas Terbatas (daftar 
W) untuk dijual secara eceran di tempat tertentu sebagaimana 
tercantum dalam surat ijin. 
Pedagang Eceran Obat menjual obat-obat bebas dan obat-
obat bebas terbatas dalam bungkusan dari pabrik yang membuatnya 
secara eceran. Pedagang Eceran Obat harus menjaga agar obat-obat 
yang dijual bermutu baik dan berasal dari pabrik-pabrik farmasi atau 
pedagang besar farmasi yang mendapat ijin dari Departemen 
Kesehatan. 
Pertanggungan jawab teknis farmasi terletak pada seorang 
Asisten dan  Setiap pergantian penanggung jawab harus segera 
dilaporkan kepada Direktorat Farmasi Didaerah propinsi setempat. 
 
H. Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB) 
Cara Distribusi Obat Yang Baik adalah pedoman yang memuat 
prinsip-prinsip Cara Distribusi Obat Yang Baik (CDOB) atau Good 
Distribution Practice (GDP) dan berlaku untuk aspek pengadaan, 
penyimpanan, dan penyaluran, termasuk pengembalian obat dan/atau 
bahan obat dalam rantai distribusi. 
Aspek aspek CDOB 
1. Manajemen Mutu 
Manajemen Mutu dalam penerapan pedoman CDOB meliputi : 
Sistem mutu (Quality System), meliputi struktur organisasi, prosedur, 
proses dan sumber daya. Jaga Mutu ( Quality Assurance), yaitu tindakan 
sistematis yang menjamin kepercayaan bahwa produk baik dari segi 
pelayanan dan dokumentasinya mendukung kualitas 
 
2. Organisasi, Manajemen dan Personalia 
Pelaksanaan dan pengelolaan sistem manajemen mutu yang baik 
serta distribusi obat dan/ atau bahan obat yang benar sangat bergantung 
pada personil yang menjalankannya. Harus ada personil yang cukup dan 
kompeten untuk melaksanakan semua tugas yang menjadi tanggung jawab 
fasilitas distribusi. Tanggung jawab masing-masing personil harus 
dipahami dengan jelas dan dicatat. Semua personil harus memahami 
prinsip CDOB dan harus menerima pelatihan dasar maupun pelatihan 
lanjutan yang sesuai dengan tanggung jawabnya. Harus ada struktur 
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organisasi untuk tiap bagian yang dilengkapi dengan bagan organisasi 
yang jelas. Tanggung jawab, wewenang dan hubungan antar semua 
personil harus ditetapkan dengan jelas  
 
3. Bangunan dan Peralatan 
Fasilitas distribusi harus memiliki bangunan dan peralatan untuk 
menjamin perlindungan dan distribusi obat dan/atau bahan obat. 
Bangunan harus dirancang dan disesuaikan untuk memastikan bahwa 
kondisi penyimpanan yang baik dapat dipertahankan, mempunyai 
keamanan yang memadai dan kapasitas yang cukup untuk memungkinkan 
penyimpanan dan penanganan obat yang baik, dan area penyimpanan 
dilengkapi dengan pencahayaan yang memadai untuk memungkinkan 
semua kegiatan dilaksanakan secara akurat dan aman. Jika bangunan 
(termasuk sarana penunjang) bukan milik sendiri, maka harus tersedia 
kontrak tertulis dan pengelolaan bangunan tersebut harus menjadi 
tanggung jawab dari fasilitas distribusi. Harus ada area terpisah dan 
terkunci antara obat dan/atau bahan obat yang menunggu keputusan 
lebih lanjut mengenai statusnya, meliputi obat dan/atau bahan obat yang 
diduga palsu, yang dikembalikan, yang ditolak, yang akan dimusnahkan, 




Fasilitas distribusi harus memperoleh pasokan obat dan/atau 
bahan obat dari pemasok yang mempunyai izin sesuai dengan peraturan 
perundang-undangan untuk meminimalkan risiko obat dan/atau bahan 
obat palsu memasuki rantai distribusi resmi. Pemilihan pemasok harus 
dikendalikan dengan prosedur tertulis dan hasilnya didokumentasikan 
serta diperiksa ulang secara berkala. prosedur tertulis digunakan untuk 
mengatur kegiatan administratif dan teknis terkait wewenang pengadaan 
dan pendistribusian, guna memastikan bahwa obat hanya diperoleh dari 
pemasok yang memiliki izin dan didistribusikan oleh fasilitas distribusi 
resmi. Fasilitas distribusi harus memastikan bahwa obat dan/atau bahan 
obat hanya disalurkan kepada pihak yang berhak atau berwenang untuk 
menyerahkan obat ke masyarakat dan memantau tiap transaksi yang 
dilakukan, dan melakukan penyelidikan jika ditemukan penyimpangan 
pola transaksi obat dan atau bahan obat yang berisiko terhadap 
penyalahgunaan. Proses pengambilan obat dan/atau bahan obat harus 
dilakukan dengan tepat sesuai dengan dokumen yang tersedia untuk 
memastikan obat dan/atau bahan obat yang diambil benar. Obat 
dan/atau bahan obat yang diambil harus memiliki masa simpan yang 
cukup sebelum kedaluwarsa dan berdasarkan FEFO. Nomor bets obat 
dan/atau bahan obat harus dicatat 
 
5. Inspeksi Diri 
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Inspeksi diri dilakukan dalam rangka memantau pelaksanaan dan 
kepatuhan terhadap pemenuhan CDOB. Program inspeksi diri harus 
dilaksanakan dalam jangka waktu yang ditetapkan dan mencakup semua 
aspek CDOB serta kepatuhan terhadap peraturan perundang-undangan, 
pedoman dan prosedur tertulis. Inspeksi diri harus dilakukan dengan cara 
yang independen dan rinci oleh personil yang kompeten dan ditunjuk 
oleh perusahaan. Semua pelaksanaan inspeksi diri harus dicatat. Laporan 
harus berisi semua pengamatan yang dilakukan selama inspeksi.  
 
6. Keluhan, Obat dan/atau Bahan Obat Kembalian, Diduga Palsu 
dan Penarikan Kembali 
Hal-hal yang harus tersedia dalam menangani keluhan: Harus 
tersedia prosedur tertulis di tempat untuk penanganan keluhan. Harus 
dibedakan antara keluhan tentang kualitas obat dan/atau bahan obat dan 
keluhan yang berkaitan dengan distribusi. Harus tersedia catatan terhadap 
penanganan keluhan termasuk waktu yang diperlukan untuk tindak 
lanjutnya dan didokumentasikan. Harus ada personil yang ditunjuk untuk 
menangani keluhan. Setiap keluhan tentang obat dan/atau bahan obat 
yang tidak memenuhi syarat harus dicatat dan diselidiki secara 
menyeluruh. Semua keluhan dan informasi lain mengenai produk yang 
rusak dan diduga palsu harus diteliti (diidentifikasi) / ditinjau dan dicatat. 
Setiap keluhan harus dikelompokkan sesuai dengan jenis keluhan dan 
dilakukan trend analysis terhadap keluhan. 
Obat dan/atau Bahan obat Kembalian: Harus tersedia prosedur 
tertulis untuk penanganan dan penerimaan obat dan/atau bahan obat 
kembalian. Fasilitas distribusi harus menerima obat dan/atau bahan obat 
kembalian sesuai dengan persyaratan dari industri farmasi/ fasilitas 
distribusi lain. Obat dan/atau bahan obat kembalian harus disimpan 
terpisah dari obat dan/atau bahan obat yang memenuhi syarat jual dan 
dalam area terkunci serta diberi label yang jelas. Obat dan/atau bahan 
obat yang memerlukan kondisi suhu penyimpanan yang rendah tidak 
dapat dikembalikan. Transportasi yang digunakan untuk obat dan/atau 
bahan obat kembalian harus dipastikan sesuai dengan persyaratan 
penyimpanan dan persyaratan lainnya yang relevan. 
Obat dan/atau Bahan Obat Diduga Palsu: Harus tersedia 
prosedur tertulis untuk penanganan dan penerimaan obat dan/atau bahan 
obat diduga palsu. Fasilitas distribusi harus segera melaporkan obat 
dan/atau bahan obat diduga palsu kepada instansi yang berwenang. Setiap 
obat dan/atau bahan obat diduga palsu harus dikarantina diruang 
terpisah, terkunci dan diberi label yang jelas. Untuk obat dan/atau bahan 
obat diduga palsu, penyalurannya harus dihentikan, segera dilaporkan ke 
instansi terkait. Setelah ada pemastian bahwa obat dan/atau bahan obat 
tersebut palsu, maka harus segera ditindaklanjuti sesuai dengan instruksi 
dari instansi yang berwenang. Penarikan Kembali Obat dan/atau Bahan 
Obat: Harus tersedia prosedur tertulis untuk penanganan obat dan/atau 
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bahan obat yang ditarik kembali. Harus membentuk tim khusus yang 
bertangggung jawab terhadap penanganan obat dan/atau bahan obat yang 
ditarik. Semua obat dan/atau bahan obat yang ditarik harus ditempatkan 
secara terpisah, aman dan terkunci serta diberi label yang jelas. Proses 
penyimpanan obat dan/atau bahan obat yang ditarik harus sesuai dengan 
persyaratan penyimpanan. Perkembangan proses penarikan obat 
dan/atau bahan obat harus didokumentasikan dan dilaporkan. Fasilitas 
distribusi harus mengikuti instruksi penarikan. Dokumentasi pelaksanaan 
penarikan obat dan/atau bahan obat harus selalu tersedia pada saat 
pemeriksaan. Pelaksanaan penarikan obat dan/atau bahan obat harus 
diinformasikan ke industri farmasi dan/atau pemegang izin edar. Semua 
dokumen penarikan obat dan/atau bahan obat harus didokumentasikan 
oleh penanggung jawab 
 
7. Transportasi 
Dikelola dengan baik, Aman & bebas dari akses pihak yang tidak 
sah. Identitas produk tidak mudah hilang. Dokumen pengiriman (ttd, 
identitas, stempel) kembali ke PBF Kendaraan Sesuai persyaratan 
penyimpanan produk, Label Jelas, Pengemudi dilatih CDOB Transportasi 
disub-kontakan, Pihak ketiga memahami kodisi penyimpanan, 
Kontrak  mencantumkan tanggungjawab saat terjadi hal yang tidak 
diinginkan 
 
8. Fasilitas Distribusi Berdasarkan Kontrak 
Pemberi Kontrak Bertanggung jawab untuk kegiatan yang 
dikontrakkan Menilai kompetensi yang diperlukan oleh penerima kontrak 
Melakukan pengawasan terhadap penerima kontrak dalam melaksanakan 
tugas yang dikontrakkan sesuai dengan prinsip dan pedoman CDOB 
(audit) Memberikan informasi secara tertulis yang harus dilaksanakan oleh 
penerima kontrak. 
Penerima Kontrak Memiliki tempat,  personil yang kompeten, 
peralatan, pengetahuan dan pengalaman dalam melaksanakan tugas yang 
dikontrakkan Harus memenuhi persyaratan CDOB Penerima kontrak 
harus menghindari aktivitas lain yang dapat mempengaruhi mutu obat 
dan/atau bahan obat. Melaporkan kejadian apapun yang dapat 
mempengaruhi mutu obat kepada pemberi kontrak. 
 
9. Dokumentasi 
Segala kegiatan harus di dokumentasikan dan disimpan selama 
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BENTUK SEDIAAN DAN RUTE PEMBERIAN OBAT 
 
Zat aktif obat tidak dapat begitu saja digunakan untuk 
pengobatan, tetapi harus dibuat menjandi suatu bentuk sediaan yang 
sesuai serta dipilih rute pemberian obat yang sesuai agar tujuan 
pengobatan dapat tercapai.  
A. Pertimbangan dalam memilih bentuk sediaan obat 
Bentuk sediaan obat dipilih agar : 
1. Dapat melindungi dari kerusakan baik dari luar maupun dalam 
tubuh 
2. Dapat menutupi rasa pahit dan tidak enak dari bahan obat 
3. Dapat melengkapi kerja obat yang optimum (topikal, inhalasi) 
4. Sediaan yang cocok untuk :  
 obat yang tidak stabil, tidak larut  
 penyakit pada berbagai tubuh 
5. Dapatdikemas/dibentuk lebih menarik dan menyenangkan 
 




- Untuk bayi dan anak-anak di bawah 5 tahun, pemberian peroral 
lebih disukai untuk obat berbentuk cairan daripada padatan. 
- Pada permualaan masa anak anak, obat diformulasi sebagai tablet 
yang mudah dikunyah dan pech dalam mulut sebelum ditelan.  
- Bagi orang dewasa, umumnya suka kemudahan, lebih menykai 
dalam bentuk sediaan padat. 
- Untuk lansia biasanya diformulasi menjadi cairan untuk oral.   
b. Cara PemberianObat 
- Oral: Bentuksediaan yang banyak digunakan: tablet, kapsul, 
suspensi, emulsi, dan berbagai larutan sediaan farmasi. Absorbsi 
obat setelah penggunaan melalui mulut dapat terjadi pada 
berbagai tubuh antara rongga mulut dan anus. Makin tinggi 
absorbsi suatu obat sepanjang saluran makanan, kerjanya akan 
lebih cepat. 
- Rektal: Obat sering diberikan secara rektal untuk efek lokal dan 
jarang untuk efek sistemik. 
- Parenteral: Tiga Cara utama dalam pemberian parenteral adalah 
subkutan, intramuskular, danintravena. 
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- Epikutan:Absorbsi obat melalui kulit meningkat jika obat berada 
dalam larutan, jika obat mempunyai koefisien partisi lipid/air 
yang baik, dan jika berupa nonelektrolit. 
PertimbanganBiofarmasetik 
Bioavailabilitas adalah persentase zat aktif yang ada di dalam 
darah dibandingkan dengan dosis yang diberikan.Pemberian secara oral 
dapat mempengaruhi kondisi zat aktif. Flora usus, enzim, makanan, dan 
minuman merupakan faktor-faktor yang dapat mempengaruhi konsistensi 
kimia, laju transpor gastrointestinal, atau laju absorbsi.Pada saat ditelan, 
obat-obatan yang diberikan secara oral, melewati anatomi dan lingkungan 
fisiologis yang sangat berbeda dalam perjalanannya.  Nilai pH, misalnya, 
perubahan dari 1-3 di perut menjadi 5-7 di dalam duodenum, dan 7-8 di 
dalam ileum.Luas permukaan spesifik juga berubah secara drastis dari 
perut hingga usus kecil, di mana absorbsi terjadi. 
Pertimbangan Fisikokimia 
1. KelarutandanKecepatanDisolusi 
Disolusi adalah persyaratan utama untuk dapat melewati dinding usus 
pada tahap pertama.Disolusi tidak sempurna atau metabolisme pada 
lumen usus atau oleh enzim pada dinding usus adalah penyebab 
absorbsi yang buruk. 
2. Koefisien partisi antara barier lipoid dan media fisiologi air.  
Koefisien partisi minyak/air suatu molekul obat akan mempengaruhi 
absorbs secara difusi pasif. 
3. Stabilitas dan/atau kecepatan penguraian dalam cairan fisiologis. 
Obat yang akan diberikan secara oral dan dapat terurai cepat pada pH 
rendah memerlukan perlindungan dari pengaruh lingkungan asam 
lambung. 
4. Kemudahan terhadap inaktivasi metabolik 
Inaktivasi metabolik suatu senyawa setelah pemberian secara oral 
dapat terjadi pada lumen lambung, mukosa lambung, atau hati. 
 
B. Macam macam Bentuk Sediaan Obat 
BentukSediaanPadat : pulvis, pulveres, tablet, kapsul 
1. Pulvis dan Pulveres (Serbuk)  
Bahan atau campuran obat yang homogen dengan atau tanpa 
bahan tambahanberbentuk serbuk dan relatif satbil serta kering. Serbuk 
dapat digunakan untuk obatluar dan obat dalam. Serbuk untuk obat 
dalam disebut pulveres (serbuk yang terbagiberupa bungkus-bungkus 
kecil dalam kertas dengan berat umumnya 300mg sampai 500mg dengan 
vehiculum umumya  Saccharum lactis.) dan untuk obat luar disebutPulvis 
adspersorius (Serbuk tabur). 
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Pulvis untuk obat dalam Cocok untuk obat yang tidak stabil 
dalam bentuk cairan, Absorbsi obat lebih cepat dibanding dalam bentuk 
tablet. Pulvis tidak cocok  dibuat  untuk obat yang mempunyai rasa tidak 
menyenangkan, dirusak dilambung, iritatif, dan mempunyai dosis terapi 
yang rendah. 
Pulvis adspersorius selain bahan obat, mengandung juga bahan 
profilaksi atau pelican. Biasanya diberikan untuk luka terbuka sehingga 
sediaan harus steril. Pulvis adspersorius digunakan sebagai pelumas 
sehingga harus bebas dari organisme pathogen. Bila menggunakan talk 
harus steril, karena bahan-bahan tersebut sering terkontaminasi spora dan 
kuman tetanus serta kuman penyebab gangren.  
Kerusakan produk ini dapat dikenal dari timbulnya bau yang tidak 
enak, perubahan warna, dan serbuk menjadi menngumpal. Karena alas an 
stabilitas, sediaan ini sebaiknya disimpan dalam wadah tertutup rapat, 
ditempat sejuk dan terlindung dari sinar matahari.  
 
Contoh : 











Gambar: 6.1 Contoh sediaan pulvis adspersorius.  
 
Oralit (Pulvis untuk obat dalam ) dalam kemasan sachet 












Tablet adalah sediaan padat yang kompak, yang dibuat secara 
kempa cetak, berbentuk pipih dengan kedua permukaan rata atau 
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cembung, dan mengandung satuatau beberapa bahan obat, dengan atau 
tanpa zat tambahan. ( Berat tablet normal antara300 — 600 mg ). 
Secara umum, bentuk tablet cukup stabil dalam transportasi dan 
penyimpanan. Bentuk tablet oral tidak tepat untuk obat yang dapat 
dirusak oleh asam lambung dan enzim pencernaan dan obat yang bersifat 
iritatif. 
Formulasi dan pabrikasi sediaan obat dapat mempengaruhi 
bioavailabilitas bahan aktif. Dengan teknik khusus dalam bentuk sediaan 
multilayer obat-obat yang dapat berinteraksi secara fisik/khemis, 
interaksinya dapat dihindari. Dalam perdagangan terdapat tablet yang 
bebentuk silindris yang dikenal dengan sebutan kaplet.  
Kerusakan tablet dapat dikenali secara makroskopik dari adanaya 
perubahan warna, berbau, rapuh atau tidak kompak lagi sehingga tablet 
menjadi pecah, timbul Kristal dan sebagainya.  
Berdasarkan stabilitas dari zat aktifnya, tablet disimpan dalam wadah 
tertutup baik ditempat yang sejuk dan terlindung dari sinar matahari. 
Contoh : 
- Sediaan paten : Tab. Bactrim, Tab. Pehadoxin 
- Sediaangenerik : Tablet parasetamol, Tablet amoksisilin 
 
Jenis Jenis Tablet 
1) Tablet Hisap ( LOZENGES )  
Sediaan padat yang mengandung satu atau lebih bahan obat, 
umumnya denganbahan dasar beraroma dan manis, yang dapat membuat 
tablet melarut atau hancurperlahan dalam mulut. 
Lozenges secara perlahan akan melumer, melarut dan melepaskan 
zat aktifnya dalam mulut sehingga absorpsi obat juga lambat dan berefek 
panjang. Untuk efek local, lama pemberian tergantung pada lamanya obat 
tinggal dalam rongga mulut, mengandung antibiotic atau antiseptic.  
Bentuk sediaan tablet hisap ini merupana pilihan lain untuk terapi 
local batuk atau sumbatan nasal. Sesuai diebrikan untuk pasien yang sukar 




















Tablet hisap yang dibuat dengan cara kempa, tablet ini disimpan 
dalam suhu kamar28°C. Tablet ini berbentuk seperti donat untuk 
mencegah pengguna tersedak.  Rasanya manis sehingga mudah diberikan 
pada anak anak. Tablet harus mudah hancur dalam mulut dan berakiu 
langsung pada mukosa mulut, faring dan saluran napas bagian atas.  











Gambar 6.4 contoh sediaan Trochisi 
 
3) Tablet Sublingual. 
Tablet yang digunakan dengan cara meletakkan tablet dibawah 
lidah, sehingga zat aktif diserap secara langsung melalui mukosa mulut. 
Daya kerja cepat karena kelarutan dalam air tinggi dan efek obat dapat 
bertahan lama. Karena diabsorpsi melalui membrane mukosa mulut, obat 
ini tidak melewati metabolism di hepar. Untuk alasan kenyamanan, obat 
ini tidak cocok diberikan untuk obat yang rasanya pahit.   
Contoh : Tablet Cedocard 
 
4) Tablet Kunyah (Chewable) 
Tablet yang penggunaanya dengan dikunyah, memberikan residu 
dengan rasa enak dalam rongga mulut, mudah ditelan dan tidak 
meninggalkan rasa pahit, tablet iniumumnya menggunakan manitol, 
sorbitol atau sukrosa sebagai pengikat dan pengisi yang mengandung 
bahan pewarna dan bahan pengaroma untuk meningkatkan  penampilan 
dan rasa. 
Tablet jenis ini tidak mengandung bahan disintegrator sehingga 
perlu ketaatan pemakaian agar efeknya optimal. Vehikulum yang 
digunakan harus memiliki sifat tertentu sehingga mampu melepas zat aktif 
secara cepat sehingga obat cepat bekerja. Penggunaannya dengan cara 
dikunyah sehingga cocok untuk orang yang tidak bisa atau sulit menelan. 
Tablet kunyah sangat cocok untuk sediaan antasida sehingga mampu 
memberikan efek penetralan asam lambung secara cepat. Tidak cocok 
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untuk bahan obat yang rasanya pahit.  Tablet ini umumnya berukuran 
besar.  
Contoh : Tablet Plantacid 
5) Tablet Effervescent 
Tablet selain mengandung zat aktif, juga mengandung campuran 
asam ( asam sitrat, asam tartrat ) dan Natrium bikarbonat , apabila 
dilarutkan dalam air akan menghasilkan karbondioksida yang akan 
memberikan rasa segar. 
Tablet effervescent mengandung zat aktif obat yang mudah 
terabsorpsi dan dapat mengurangi iritasi lambung. Dari segi harga, tablet 
ini relative mahal mengingat biaya produksi memerlukan teknik khusus 
sehingga tinggi.  
Contoh : Tablet Ca-D- Redoxon 
Gambar 6.7 Sediaan tablet effervescent 
 
 
6) Tablet Salut 
Tablet bersalut dibuat dengan tujuan untuk melindungi zat dari 
udara, kelembaban dan atau cahaya. Penyalut juga berfungsi untuk 
menutupi rasa dan bau tidak enak. Tablet ini dirancang utnuk hancur dan 
melepaskan zat aktif dan terabsorpsi dalam saluran cerna.  
 
 Berdasarkan bahan penyalutnya, tablet salut dibgai menjadi: 
a. Tablet Salut Gula 
Tablet bersalut adalah tablet yang disalut dengan zat penyalut 
yang cocok untuk maksud dan tujuan tertentu. Tablet disalut dengan gula 
dari suspensi dalam air mengandung serbuk yangtidak larut seperti pati, 
kalsium karbonat, talk atau titanium dioksida, yang disuspensikan dengan 
gom akasia atau gelatin, sehingga berat tablet bertambah 30-50%.  
93 
 
Tablet salut gula mudah ditelan disbanding tablet biasa. Karena bersalut, 
zat aktif lebih stabil dan memperlambat absorpsi obat karena 
keterlambatan tablet hancur   
Contoh : Supra livron 
b. Tablet salut film  
Tablet salut film adalah tablet kempa yang disalut dengan salut 
tipis, berwarna atau tidak dari bahan polimer yang larut dalam air yang 
hancur cepat di dalam saluran cerna (Depkes RI, 1979). Sediaan ini 
merupakan tablet kempa cetak yang disalut dengan bahan yang 
merupakan derivate cellulose ( film ) yang tipis/transparan, dan hanya 
menambah berat tablet 2-3%. 
Tablet salut film bersifat lebih stabil juga disbanding tablet biasa. 
Cocok untuk bahan obat yang rasa dan baunya tidak menyenangkan.  
Perbedaan tablet salut film  dengan tablet salut gula adalah tablet salut 
gula merupakan tablet kempa yang disalut dengan beberapa lapis lapisan 
gula baik berwarna maupun tidak. Supaya dapat menahan bantingan 
selama proses penyalutan tablet inti harus memiliki resistensi dan 
kekerasan yang cukup di dalam panci penyalut yang berputar terus 
menerus selama proses berlangsung. Kekerasan yang cukup juga akan 
berperanan memperlambat penyalut pada waktu dilakukan penyalutan 
dan sebaiknya permukaan tablet berbentuk. Bentuk tablet inti yang ideal 
untuk disalut ialah: sferis, elip, bikonvek bulat ataubikonvekoval. Tinggi antara 
permukaan tablet sedapat mungkin agak rendah. Pada bentuk ini sesudah 
dibasahi dengan cairan penyalut, kemungkinan hanya terjadi lengketan 
pada satu titik tertentu saja dari sisi tablet dan perlekatan ini hanya akan 
berlangsung selama periode waktu relative singkat karena segera terlepas 
lagi pada waktu terjadi gerakan panci penyalut.  
Kelebihan salut film dibanding dengan salut gula ialah lebih tahan 
terhadap kerusakan akibat goresan, bahan yang dibutuhkan lebih sedikit 
dan waktu pembuatannya lebih sedikit (Ansel, 1989).  
Contoh : Ferro gradumet 
 
c. Tablet Salut Enteric 
Tablet bersalut enterik adalah tablet yang disalut dengan zat 
penyalut yang relative tidak larut dalam asam lambung, tetapi larut 
dan hancur dalam lingkungan basa usus halus.Sediaan ini disalut 
dengan tujuan untuk menunda pelepasan obat sampai tablet telah 
melewati lambung, dilakukan untuk obat yang rusak atau inaktif 
karena cairan lambung atau dapat mengiritasi lambung. 
Dengan demikian absorbsi obat baru terjadi di dalam usus 
sehingga lebih tepat untuk bahan obat yang iritatif terhadap lambung, 
dirusak oleh asam lambung dan enzim pencernaan.  




7) Tablet PelepasanTerkendali 
Tablet ini dibuat sedemikian rupa sehingga zat aktif akan tersedia 
selama jangkawaktu tertentu setelah obat diberikan. Sediaan ini ditelan 
secara utuh, tidak bolehdikunyah atau digerus. Ada Sediaan Retard yang 
devide dose artinya bisa dipotongmenjadi beberapa bagian, contoh 
Quibron-T. 
Bentuk sediaan cukup stabil dalam transportasi dan penyimpanan. 
Pelepasan bahan aktif dari sediaan pelepasan terkendali dapat melalui 
difusi, dilusi, tekanan osmotic ataupun pertukaran ion. Efek terapi dapat 
dipertahankan untuk waktu yang lama sehingga efek obat lebih seragam. 
Hal ini dapat mengurangi frekuensi pemberian.  
Istilah efek diperpanjang (prolong action); efek pengulangan 
(repeat action) dan pelepasan lambat (sustained action) telah digunakan 
untuk menyatakan bentuk sediaan jenis ini. Istilah lain yang juga umum 
digunakan adalah retard, time release, sustained release dan oros.  
Contoh : Avil retard, Adalat oros 
 
3. Kapsul 
Kapsul adalah sediaan padat yang terdiri dari obat dalam 
cangkang keras atau lunak yang dapat larut. Cangkang umumnya terbuat 
dari gelatin tetapi dapat juga terbuat dari pati atau bahan lain yang sesuai.  
Kapsul merupakan sediaan obat yang bahan aktifnya dapat berbentuk 
padat atau setengah padat dengan atau tanpa bahan tambahan dan 
terbungkus cangkang  yang umumnya terbuat dari gelatin. Cangkang 
dapat larut dan dipisahkan dari isinya. 
1. Kapsul Lunak ( Soft Capsule ): berisi bahan obat berupa 
minyak/larutan obatdalam minyak. 
2. Kapsul keras ( Hard Capsule ): berisi bahan obat yang kering 
 
Secara makroskopik kerusakan dapat dilihat dari adanya perubahan 
warna, berbau,tidakkompak lagi sehingga tablet pecah/retak, timbul 
kristal atau benyek. Kapsul ini disimpan dalam wadah tertutup baik 
ditempat yang sejuk dan terlindung dari sinar matahari. 
Kapsul bersifat cukup stabil dalam penyimpanan dan selama 
transportasi, dapat menutupi baud an rasa yang tidak menyenangkan. 
Untuk kapsul lunak, sediaan ini tidak dapat diberikan dalam bentuk 
sediaan pulveres, contoh: Natur E. 
Kapsul keras (Hard Capsule) berisi bahan obat yang kering. 
Kapsul keras lebih tepat diberikan untuk bahan obat yang mudah 
teroksidasi, bersifat hidroskopik. Kapsul lebih mudah ditelan dibandung 
bentuk tablet. Bahan aktif lebih cepat terbebas serta terlarut sehingga 
lebih mudah diabsorpsi.  
Contoh: Ponstan 250 mg 
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Bentuk Sediaan Obat Cair 
Bentuk sediaan obat cair termasuk di dalamnya adalah larutan, 
eliksir, sirup, sistem dispersi padat (suspensi) dan sistem dispersi cair 
(emulsi), linimentum, lotio. 
Bentuk sediaan obat cair ini harus diperhatikan penyimpanannya 
pada suhu kamar dan terlindung dari cahaya matahari. Kerusakannya 
mudah dikenali secara makroskopis yaitu dari adanya perubahan warna, 
perubahan aroma, timbulnya kristal atau adanya endapan zat padat.  
1. Solutio (larutan) 
Larutan adalah sediaan cair yang mengandung satu atau lebih zat 
kimia yang terlarut. Bagian dari larutan adalah solut (zat terlarut) dan 
solven (zat pelarut). Larutan ini dapat berupa gas dalam cairan, cairan 
dalam cairan ataupun padatan dalam cairan. Pelarut yang umum 
digunakan adalah air.  
Sifat larutan  
- Homogen 
- Mudah diabsorpsi 
- Cocok untuk penderita yang sukar menelan, manula dan anak anak 
- Untuk obat luar, mudah pemakaiannya 
- Volume pemberian besar 
- Tidak dapat dibuat untuk obat yang tidak stabil dalam larutan 
- Rasa pahit dari obat dapat ditutupi dengan penambahan pemanis dan 
perasa. 
Contoh: Betadine Gargle 
 
2. Sirup 
Istilah sirup digunakan untuk  
- sediaan cair yang mengandung Saccharosa atau gula dengan kadar 64 
– 66%. 
- Larutan sukrosa hampir jenuh dengan air 
- Sediaan cair yang dibuat dengan pengental dan pemanis, termasuk 
suspensi oral 
 
Sifatnya homogen, lebih kental dan lebih manis dibandungkan 
sediaan solutio. Sediaan   sirup cocok untuk diberikan kepada anak-anak 
dan dewasa. Contoh: Sanmol sirup 
 
Sirup kering adalah sediaan padat yang berupa serbuk atau granula 
yang terdiri dari bahan obat, pemanis, perasa, stabilisator dan bahan 
lainnya, kecuali pelarut. Apabila akan diberikan kepada pasien maka 
ditambahkan pelarut (sir) menjadi bentuk sediaan suspensi.  
Sifat sirup kering:  
- Umumnya bahan obat berupa antimokroba atau bahan kimia lain 




- Memberikan rasa enak, sehingga cocok unutk anak dan bayi. 
- Kecepatan absorpsi obat tergantung pada besar kecilnya ukuran 
partikel 
- Apabila telah ditambahkan akuades, hanya bertahan + pada suhu 
kamar, dan +14 hari dalam suhu lemari pendingin.  
Contoh: Amoxsan DS 
3. Suspensi 
Suspensi adalah sediaan cair yang mengandung bahan padat 
dalam bentuk halus yang tidak larut tetapi terdispersi dalam cairan 
pembawa/vehiculum, umumnya mengandung stabilisator untuk 
menjamin stabilitasnya. Sediaan ini harus dikocok sebelum digunakan.  
Sifat suspensi: 
- Cocok untuk penderita yang sukar menelan, anak anak dan lansia. 
- Bisa ditambah pemanis dan perasa sehingga dapat menutupi rasa 
yang pahit dari bahan aktif. 
- Kecepatan absorpsi obat tergantung pada besar kecilnya ukuran 
partikel yang terdispersi. 
Contoh: Mylanta Suspensi 
4. Elixir 
Eliksir adalah larutan oral yang mengandung etanol sebagai 
kosolven. Untuk mengurangi jumlah etanol, dapat ditambahkan kosolven 
lain seperti gliserin dan propilengklikol, tetapi untuk dinyatakan sebagai 
eliksir, maka etanol harus ada. Kadar etanol antara 3 – 75%, biasanya 
sekitar 3 – 15%. Selain sebagai pelarut, etanol dalam eliksir juga berfungsi 
sebagai pengawet atau korigensia saporis.  
Sifat eliksir : 
- Cocok  untuk penderita yang sukar menelan 
- Karena mengandung alkohol, hati hati untuk penderita yang sensitif 
terhadap alkohol atau penyakit tertentu 
- Eliksir kurang manis dan kurang kental dibandingkan bentuk sediaan 
sirup 
Contoh: Mucopect eliksir  
 
5. Tingtura 
Tingtura adalah larutan yang mengandung etanol atau 
hidroalkohol yang dibuat dari bahan tumbuhan atau senyawa kimia. 
Secara tradisional tingtura berkhasiat obat mengandung 10% bahan 
tumbuhan. 
Sifat Tingtura: 
- Homogen dan bahan obat lebih stabil 
- Kadar alkohol yang tinggi dapat menghambat pertumbuhan 
mikroorganisme 





Gargarisma adalah larutan obat yang dikumur sampai ke 
tenggorokan dan tidak boleh ditelan. 
Contoh: Betadin gargle. 
 
7. Guttae (obat tetes) 
Guttae adalah sediaan cair yang pemakaiannya dengan cara 
meneteskan.  Beberapa jenis obat tetes (guttae) adalah obat tetes oral, 
tetes mata, dan tetes telinga. 
1) Tetes oral  
Sifat umum obat tetes oral : 
- Volume pemberian kecil sehingga cocok untuk bayi dan anak anak 
- Pada umumnya ditambahkan pemanis, perasa, dan bahan lain yang 
sesuai 
- Biasanya untuk obat yang berkhasiat sebagai antimikroba, analgetik 
antipiretik, vitamin, antitusif dan dekongestan. 
Contoh: Triaminic drop 
2) Tetes mata 
Sifat umum sediaa tetes mata : 
- Harus steril dan jernih 
- Isotonis dan isoidris sehingga mempunyai aktivitas optimal 
- Untuk pemakaian dosis ganda, perlu penambahan pengawet 
Contoh: Insto, Cendo Xytrol 
 
2) Tetestelinga 
Sifat tetes telinga:  
- Bahan pembawa harus memiliki kekentalan yang cocok seperti 
minyak atau sejenisnya (gliserol, minyak nabati, propilenglikol) 
sehingga dapat kontak pada liang telinga.  
- pH sediaan sebaiknya asam lemah (5-6) 
contoh: Otolin tetes telinga, Otopain tetes telinga 
 
3) Tetes hidung 
Sifat tetes telinga: 
- pH sekitar 5,5 sampai 7,5 
- pada umumnya ditambahkan pengawet dan stabilisator 
contoh: Iliadin tetes hidung, Otrivin tetes hidung 
Bentuk Sediaan Setengah Padat  
Bentuk sediaan semi solid (setengah padat) umum dimaksudkan 
untuk pemakaian luar melalui kulit.  
Cara mengenal kerusakan secara makroskopik dapat dilihat dari 
perubahan warna, berbau tengik, dan melewati batas kadaluwarsa. 
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Penyimpanan bentuk sediaan ini umumnya dalamwadah tertutup rapat, 
ditempat sejuk, kering dan terlindung dari cahaya matahari.  
 
a. Unguenta (salep) 
Salep adalah sediaan setengah padat yang digunakan sebagai obat 
luar, mudah dioleskan pada kulit dan tanpa perlu pemanasan terlebih 
dahulu. Salep harus homogen atau terdispersi secara merata dalam 
vehikulum (pembawa). Umumnya memakai dasar salep hidrokarbon 
(vaselin album atau vaselin flavum) dan dasar salep absorpsi (adeps lanae 
dan lanolin). 
Sifat umum sediaan salep:  
- Daya penetrasi paling kuat bila dibandingkan dengan bentuk sediaan 
semi padat lainnya. 
- Cukup stabil dalam penyimpanan dan transportasi.  
- Obat dapat kontak dengan permukaan kulit dalam waktu yang cukup 
lama sedingga cocok untuk kondisi dermatosis yang kering dan 
kronik serta untyk jenis kulit yang bersisik dan berambut. 
- Tidak boleh digunakan untuk lesi seluruh tubuh 
Contoh: fungiderm ointment 
Salep mata 
Salep mata adalah salep  steril untuk pengobatan mata menggunakan 
dasar salep yang cocok.  Salep mata memberikan arti lain dimana obat 
dapat mempertahankan kontak dengan mata dan jaringan disekelilingnya 
tanpa tercuci oleh cairan air mata 
Sifat salep mata: 
- Harus steril dan dapat kontak dengan mata dalam waktu yang cukup 
lama sehingga lebih efektif bila dibandinkan dengan tetes mata. 
- Stabil 
- Bahan dasar tidak mengiritasi mata (adeps lanae, vaselin flavum, dan 
paraffin liq) 
- Cocok untuk penggunaan malam hari 
Contoh: kemicetin salep mata 
b. Gel 
Gel adalah sediaan semipadat yang konsistensinya sedikit cair, 
kental dan lengket, tetapi mencair ketika kontak dengan kulit, mengering 
sebagai suatu lapisan tipis, tidak berminyak. Pada umumnya 
menggunakan bajan dasar yang larut dalam air, seperti Propilenglikol.  
Sifat umum sediaan Gel: 
- Obat dapat kontak dengan kulit dalam waktu cukup lama dan mudah 
kering 
- Dapat berfungsi sebagai pendingin dan pembawa obat 
- Bahan dasar mempunyai efek pelumas yang tidak berlemak sehingga 
cocok untuk dermatosa kronik 
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- Biasanya untuk efek lokal, pemakaiannya yang terlalu banyak dapat 
memberikan efek sistemik.  






Gambar 6.8 contoh sediaan Gel 
c. Krim (Cream) 
Krim adalah sediaan semipadat yang banyak mengandung air, 
sehingga memberikan efek sejuk bila dioleskan pada kulit, sebagai 
vehikulum dapat berupa emulsi o/w atau emulsi w/o 
Sifat umum sediaan krim: 
- Absorpsi obat cukup baik dan mudah dibersihkan dari kulit 
- Kurang stabil dalam penyimpanan karena banyak mengandung air 
dan mudah timbul jamur bila sediaan dibuka segelnya.  
- Dapat berfungsi sebagai pembawa dan pendingin 
Contoh: Hydrocortson cream. 
d. Pasta 
Pasta adalah massa lembek yang dibuat dengan 
mencampurkan bahan obat yang berbentuk serbuk dalam jumlah 
besar (40-60%), dengan vaselin atau paraffin cair atau bahan dasar 
tidak berlemak yang dibuat dengan gliserol, mucilago dan sabun. 
Sifat umum sediaan pasta: 
- Waktu kontak lama dengan kulit 
- Sediaan ini cocok untuk dermatosa yang agak basah (subakut atau 
kronik) 
- Dapat berfungsi sebagai pengering, pembersih dan pembawa 
- Tidak bisa digunakan untuk kulit yang berambut dan dermatosa yang 
eksudatif. 
- Untuk lesi akut dapat meninggalkan kerak vesikula 
Contoh: Pasta zink 




Injeksi adalah sediaan steril berupa larutan, suspensi, atau serbuk 
yang dilarutkan atau disuspensikan lebih dahulu sebelum digunakan 
secara parenteral. 
Sifat umum: 
- Cocok untuk penderita dalam keadaan tidak kooperatif, tidak sadar, 
atau keadaan darurat 
- Onset lebih cepat 
- Cocok untuk obat yang tidak stabil oleh asam lambung 
- Untuk obat yang tidak stabil dalam bentuk larutan, dibuat dalam 
bentuk padatan kemudian disuspensikan sesaat sebelum diinjeksikan 
- Harga relatif mahal 
- Pemberian memerlukan alat spoit 
Untuk sediaan cair, kerusakan sediaan secara makroskopik dapat 
dilihat adanya perubahan warna, berbau, timbul kristal atau endapan, dan 
tidak bisa bercampur dengan baik apabila dilakukan pengocokan. 
Penyimpanan pada tempat kering, pada suhu kamar dan terlindung dari 
cahaya matahari. 
Untuk sediaan kering dapat dilihat dari timbulnya perubahan 
warna dan penggumpalan sebelum direkonstruksi. Penyimpanan 




Suppositoria adalah suatu bentuk sediaan padat yang mengandung 
obat, cara penggunaanya dengan memasukkannya ke dalam salah satu 
rongga tubuh. Suppositoria yang penggunaannya melalui rektal disebut 
suppositoria rektal, bertujuan untuk memberikan efek lokal atau sistemik. 
Suppositoria yang diberikan melalui rongga vagina disebut ovula, 
memberikan efek lokal. 
Suppositoria untuk tujuan sistemik cocok diberikan untuk obat-obat 
yang: 
- Mengiritasi atau toksik terhadap gastrointestinal 
- Tidak stabil pada pH gastrointestinal 
- Dirusak oleh enzim dalam gastrointestinal 
- Rasa yang tidak menyenangkan 
 
Kelemahan bentuk sediaan ini adalah: 
- Kegiatan pasien dalam hal cara penggunaan dan waktu 
penggunaannya (pagi hari setelah defekasi atau malam hari 
menjelang tidur) 
- Absorpsi tidak sempurna 
- Dapat menyebabkan proktitis 
Sediaan ini cocok untuk pasien yang: 




b. Terlalu muda atau terlalu tua 
Penyimpanan suppositoria dalam wadah tertutup rapat dan di tempat 
sejuk. Untuk sediaan suppositoria dengan vehikulum Oleum 
cacao/minyak lemak lain, sebaiknya disimpan dalam lemari es. 





Gambar 6.9 Contoh sediaan suppositoria 
g. Bentuk Sediaan Vaginal 
Bentuk sediaan ini dibuat untuk pemberian melalui vagina dalam 
bentuk cair, padat, setengah padat yang cara penggunaannya dengan 
menggunakan aplikator (alat khusus) dimasukkan ke dalam liang vagina 
sedalam-dalamnya. Untuk tablet vagina rongga vagina. Bentuk sediaan ini 
dapat berefek lokal sebagai antiseptik, antiinfeksi, dan kounterisasi.  





Gambar 6.10 Contoh sediaan ovula 
h. Aerosol 
Aerosol adalah sediaan yang mengandung satu atau lebih zat 
berkhasiat dalam wadah yang diberi tekanan, berisi propelan yang cukup 
untuk memancarkan isinya hingga habis, sedangkan cara penggunaannya 
ditekan pada tutup botol sehingga memancarkan cairn atau padatan 
dalam media gas. Produk aerosol dirancang untuk mendorong keluar 
isinya dalam bentuk kabut halus, kasar, semprotan basah atau kering atau 
busa.  
a. Inhalasi 
Inhalasi adalah obat atau larutan obat yang diberikan lewat 
nasal atau mulut dengan cara dihirup, dimaksudkan untuk kerja lokal 





Spray adalah larutan air atau minyak dalam tetesan kasar atau 
sebagai zat padat yang terbagi halus untuk digunakan secara topikal, 
saluran hidung, faring atau kulit. Penyimpanan untuk bentuk sediaan 
ini perlu diperhatikan yaitu ditempat yang terlindung dari cahaya 
matahari, pada temperatur kamar (T<30oC) dan di tempat kering.  
Sifat umum sediaan spray: 
- Merupakan sistem koloid lipofob. Apabila berupa cairan, ukuran 
partikel antara 2-6 mikron untuk pemakaian sistemik. 
- Bahaya kontaminasi dapat dihindari 
- Dapat dipakai pada daerah yang dikehendaki 
- Dapat digunakan sebagai obat dalam (inhalasi) maupun obat luar 
- Cara pemakainnya mudah 
- Untuk topikal dapat dihindari efek iritatif 
- Harga relatif mahal karena biaya produksi tinggi 
Penggunaan Obat Transdermal 
Suatu sistem di mana bahan yang terdapat pada permukaan kulit 
menembus beberapalapisan kulit dan masuk ke dalam sirkulasi sistemik. 
Cara penggunaannya tergantung bahan obat, ada yang ditempelkan pada 
punggung, lengan atas, pundak dan belakang telinga.  
Sifat umum obat transdermal: 
- Menghindari kesulitan obat diabsorpsi karena dirusak oleh pH 
lambung, aktivitas enzim, interaksi obat dan makanan. 
- Cocok untuk penderita mual, muntah, diare 
- Menghindari obat lewat metabolisme lintas utama (first pass 
metabolism) 
- Menghindari resiko terapi secara parenteral 
- Memperpanjang aktivitas obat yang mempunyai waktu paruh pendek. 
- Memungkinkan terapi berhari-hari dengan pemakaian tunggal 
- Memungkinkan penghentian efek obat secara cepat 
- Memungkinkan percepatan identifikasi apabila terjadi keadaan darurat 
- Memungkinkan percepatan identifikasi apabila terjadi keadaan 
darurat. 






Gambar 6.11 pemberian obat transdermal 
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B. Rute Pemberian Obat 
Dalam memilih rute pemberian obat, perlu dipertimbangkan hal-
hal seperti berikut ini: 
1. Efek pemberian obat : lokal atau sistemik 
2. Onset: cepat atau lambat 
3. Durasi; lama atau pendek 
4. Stabilitas obat; apakah rusak oleh asam lambung atau usus 
5. Rute yang aman digunakan: mulut, injeksi atau anal. 
6. Kondisi pasien; pasien muntah dan tidak sadar kesulitan menelan 
obat 
7. Harga; sesuaikan dengan kemampuan pasien 
 
a. Pemberian Obat Per Oral 
Cara ini merupakan cara pemberian obat yang paling umum 
dilakukan karena mudah, aman dan murah. Kerugiannya ialah banyak 
faktor yang mempengaruhi bioavailabilitasnya, obat dapat mengiritasi 
saluran cerna, dan perlu kerjasama dengan penderita, tidak bisa dilakukan 
bila pasien koma.  
 
Tabel 1. Berbagai faktor yang mempengaruhi bioavailabilitas obat 
peroral 
No  Keterangan  
1 Faktor Obat  
 a. Sifat fisikokimia obat 
- Stabilitas pada pH 
lambung 
- Stabilitas terhadap enzim 
pencernaan 
- Stabilitas terhadap flora 
usus 
Menentukan jumlah obat 
yang tersedia untuk 
diabsorpsi 
 - Kelarutan dalam 
air/cairan saluran cerna 
- Ukuran molekul 
- Derajat ionisasi pada pH 
saluran cerna 




 - Stabilitas terghadap enzim 
enzim dalam dinding 
saluran cerna 
- Stabilitas terhadap enzim 
dalam hati 
menentukan jumlah obat 
yang mencapai sirkulasi 
sistemik 
 b. Formulasi Obat 
- Keadaan fisik obat 
Menentukan kecepatan 
desintegrasi dan disolusi 
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2 Faktor Penderita  
 - pH saluran cerna, fungsi 
empedu 
Mempengaruhi kecepatan 
desintegrasi dan disolusi 
obat 
 - kecepatan pengosongan 
lambung (motilitas saluran 
cerna, pH lambung, 
adanya makanan, aktivitas 
fisik, stres, nyeri hebat, 
ulkus peptikum, stenosis 
pilorus, gangguan fungsi 
tiroid) 
Mempengaruhi kecepatan 
absorpsi dan jumlah obat 
yang diabsorpsi 
 - Waktu transit dalam 
saluran cerna 
Mempengaruhi jumlah 
obat yang diabsorpsi 
 - Perfusi saluran cerna Mempengaruhi kecepatan 
dan jumlah absorpsi 
 - Kapasitas absorpsi (luas 




dan jumlah absorpsi 
 - Metabolisme dalam lumen 
saluran cerna 
Menentukan jumlah obat 
yang tersedia untuk diserap 
 Kapasitas metabolisme dalam 
dinding saluran cerna dan 
dalam hati 
Menentukan jumlah obat 
yang mencapai sirkulasi 
sistemik 
3 Interaksi dalam saluran cerna 
- Adanya makanan 
- Perubahan pH saluran 
cerna 






b. Pemberian Obat Parenteral 
Parenteral berarti tidak melalui usus, artinya pemberian obat tanpa melalui 
saluran cerna. Istilah lain dari parenteral adalah injeksi atau suntik. 
Pemberian obat secara parenteral adalah pemberian obat yang dilakukan 
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dengan cara menyuntikkan obat ke dalam tubuh. Keuntungan pemberian 
obat secara parenteral adalah: 
- efek lebih cepat dan teratur 
- dapat diberikan pada penderita yang tidak kooperatif, tidak sadar atau 
muntah-muntah; 
- sangat berguna pada keadaan darurat. 
Kelemahan dari cara pemberian ini adalah: 
- membutuhkan cara pemberian aseptis; 
- menyebabkan rasa nyeri; 
- bahaya penularan penyakit tertentu; 
- sulit dilakukan sendiri oleh penderita; 
- tidak ekonomis. 
 
Macam macam sediaan parenteral adalah: 
1) Berupa larutan dalam ai, contoh injeksi Vit.C 
2) Berupa larutan dalam minyak 
3) Berupa susensi obat padat dalam air. 
4) Berupa suspense dalam minyak 
5) Berupa emulsi (mikroemulsi) 
6) Berupa Kristal steril untuk dibuat larutan dengan penambahan pelarut 
steril. 
7) Berupa Kristal steril untuk dibuat suspensi. 
8) Cairan infuse intravena 
9) Cairan untuk diagnose 
 
Wadah untuk injeksi dapat berupa: 
1. Ampul 
2. Vial atau flakton 









Macam-macam rute pemberian obat secara parenteral adalah: 
1. Injeksi Intrakutan atau intradermal (i.k/i.d) disuntikkan sedikit (0,1 – 
0,2 mL) dalam kulit untuk tujuan diagnose yaitu menentukan penyakit 
 
Gambar  6.13 Ilustrasi pemberin obat intrakutan 
 
2. Injeksi subkutan/hipodermik (s.k/h.d)disuntikkan ke bawah kulit ke 
dalam alveola dan obatnya lambat diabsorpsi sehingga itensitas efek 
sistemik dapat diatur. 
3. Injeksi intramuskuler (i.m) disuntikkan ke dalam otot.  
4. Injeksi intravena (i.v), disuntikkan langsung ke dalam pembuluh 
darah. 
5. Injeksi intratekal (i.t), intraspinal, intradural, disuntikkan ke dalam 
sumsum  tulang belakang (antara 3-4 atau 5-6 lembar vertebra) yang 
ada cairan cerebrospinal. 
6. Injeksi intraperitonial (i.p) disuntikkan langsung ke dalam rongga 
perut. 
7. Injeksi peridural (i.p.d) ekstra dural, epidural disuntikkan ke dalam 
epidura, di atas durameter, lapisan penutup otak terluar dan sum sum 
tulang belakang. 
8. Intrasisternal (i.s) disuntikkan ke dalam saluran sumsum tulang 
belakang dasar otak. 
9. Intrakardial (i.k.d) langsung ke dalam jantung. 
  
c. Pemberian Obat Melalui Paru Paru (Inhalasi) 
Obat dalam bentuk gas sangat cepat diabsorpsi melalui hidung, trachea, 
paru-paru dan selaput lender pada saluran pernapasan.  
Alat inhalasi terdiri dari: 
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1. Pengisap uap 
2. Alat penguap 
3. Alat penyemprot 
4. Aerosol 
5. Botol 
d. Pemberian Obat Pada Selaput Lendir 
1. Pada selaput lendir mulut 
- Permen obat (lozenges, trochisi) perlahan lahan larut dalam mulut, 
digunakan sebagai tablet hisap. 
- Tablet Bukal: Obat dimasukkan di antara pipi dan gusi dalam rongga 
mulut. Absorpsi obat melalui selaput lender mulut masuk ke dalam 
peredaan darah, tablet biasanya berisi hormon steroid. 
- Tablet Sublingual (di bawah lidah): Penyerapan obat sama seperti 
tablet bukal. 
2. Pada Selaput Lendir Vagina:  
- tablet vaginal: tablet oval yang mudah hancur dan dimasukkan ke 
dalam rongga vagina 
- Ovula 
3. Pada Selaput lendir mata 
1. Okulenta, salep mata 
2. Tetes mata, baik dalam bentuk larutan atau suspensi 
4. Selaput lendir hidung, tetes hidung 
5. Selaput lendir telinga, tetes telinga 
6. Selaput lendir saluran kemih, basil 
7. Selaput lendir dubur, suppositoria 
 
e. Pemberian Obat Pada Kulit 
Pengggunaan obat pada kulit dimaksudkan untuk memperoleh 
efek pada atau di dalam kulit. Bentuk sediaan obat untuk topical dapat 
berupa padat, cair atau semipadat.  
1. Padat; berupa serbuk untuk penggunaan topical, yang tujuannya 
untuk menyerap lembab, mengurang gesekan antaa dua permukaan 
kulit, dan sebagai pembawa bahan obat. Biasanya berupa serbuk tabur 
(pulvis). 
2. Cair; berupa larutan, Losio, dan linimen 
a. Larutan seperti rivanol untuk cuci luka dan lautan kalium 
permanganta untuk mandi. 
b. Losio, berupa suspensi, digunakan untuk efek  menyejukkan, 
misalnya bedak cair. 
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c. Liniment (obat gosok), digunakan pada kulit untuk pengobatan 
otot. 
3. Semi padat: salep, krim, pasta dan Gel 
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PERJALANAN OBAT DALAM TUBUH 
 
A. Perjalanan Obat Dalam Tubuh 
Obat yang diberikan kepada penderi   ta akan mengalam banyak 
proses daam tubuh sebelum tiba pada tempat kerja dan memberikan efek. 
Untuk memahami hal ini, maka perlu dipelajari masalah samasalah terkait 
biofarmasi, farmakokinetika dan farmakodinamika sebagai gambaran dari 
proses yang dialami obat sebelum bekerja sesuai kebutuhan terapi.  
Proses yang dialami obat secara garis besar dapat dibagi menjadi 
tiga fase, yaitu: 
1. fase biofarmasetik 
2. fase farmakokinetika 
3. fase farmakodinamika 
Biofarmasetik adalah ilmu yang mempelajari pengaruh bentuk sediaan 
terhadap aksi terapetik obat. Fase ini meliputi waktu mulai penggunaan 
sediaan obat melalui mulut hingga pelepasan zat aktifnya ke dalam cairan 
tubuh. Sebagai contoh tablet mengandung hanya 5-10% zat aktif, 90% zat 
tambahan terdiri dari 80% zat pengencer, zat pengikat dan 10% zat 
penghancur tablet. Yang penting dalam hubungannya dengan fase ini 
adalah ketersediaan farmasi dari zat aktifnya, yaiyu obat siap diabsorsi. 
Fase farmakokinetik ; fase ini meliputi waktu selama obat diangkut ke 
organ yang ditentukan, setelah obat dilepas dari bentuk sediaan. Obat 
harus diabsorbsi ke dalam darah, yang akan segera didistribusikan melalui 
tiap-tiap jaringan dalam tubuh. Dalam darah obat dapat mengikat protein 
darah dan mengalami metabolism, terutama dalam melintasi hepar (hati). 
Meskipun obat akan didistribusikan melalui badan, tetapi hanya sedikit 
yang tersedia untuk diikat pada struktur yang telah ditentukan. 
Fase farmakodinamik ; bila obat telah berinteraksi dengan sisi reseptor 
biasanya protein membrane akan menimbulkan respon biologic. Tujuan 
pokok dari fase ini adalah optimisasi dari efek biologik.   
Secara skematis dapat dilihat pada gambar 6.1.  
Aspek-aspek biofarmasi 
Biofarmasi adalah ilmu yang bertujuan menyelidiki pengaruh 
pembuatan sediaan obat terhadap efek terapeutisnya. Efek obat tidak 
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tergantung kepada efek farmakologinya saja, tetapi juga kepada cara 





Gambar 6.1   skema fase perjalan obat dalam tubuh 
 
Faktor formulasi yang dapat mempengaruhi efek obat dalam tubuh 
adalah : 
a. Bentuk dan ukuran partikel zat aktif (amorf atau kristal, derajat 
kehalusannya) 
Obat-obat dapat berupa benda padat pada temperatur kamar 
(aspirin, atropin), bentuk cair (tocopherol, etanol), atau dalam bentuk 
gas (nitrogen oksida). Kecepatan disolusi obat berbanding lurus 
dengan luas permukaannya, artinya semakin kecil ukuran partikelnya 
semakin luas permukaan kontaknya sehingga semakin baik 
disolusi/kelarutannya. 
Ukuran molekular obat yang biasa digunakan bervariasi dari 
sangat kecil (ion Lithium Bobot molekul 7) sampai sangat besar 
(alteplase suatu protein dengan Berat molekul 59.050). Pada 
umumnya obat-obat memiliki ukuran Berat molekul 100 sampai 1000. 
Obat dengan berat molekul lebih dari 1000 tidak mudah berdifusi 
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antara kompartemen tubuh (dari tempat pemberian ke tempat 
kerjanya). 
 
b. Bentuk kimiawi za aktif (asam, basa, ester, garam, solvat) 
Zat hidrat yang mengandung air kristal seperti pada ampicilin 
trihidrat ternyata dapat menyebabkan absorpsi menjadi lebih lambat 
dibandingkan dengan bentuk kimianya yang tidak mengandung air 
kristal yaitu ampicilin. Hormon kelamin yang diuraikan oleh getah 
lambung dapat diberikan per oral sebagai esternya yang stabil 
misalnya etinil estradiol dan testosterondekanoat, begitu pula 
eritromisin yang diberikan sebagai esternya yaitu eritromisin stearat 
dan eritromisin estolat. 
c. Bahan tambahan (pengisi, pelekat, pelican, pelindung dan 
sebagainya) 
Penggunaan laktosa sebagai bahan pengisi pada tablet fenitoin 
dapat meningkatkan bioavaibilitas dari fenitoin sehingga absorbsinya 
ditingkatkan dan mencapai kadar toksik. Pemakaian zat-zat hidrofob 
seperti asam stearat dan magnesium stearat sebagai pelicin untuk 
mempermudah mengalirnya campuran tablet kecetakan ternyata dapat 
menghambat melarutnya zat aktif. Oleh sebab itu perlu pengaturan 
jumlah yang tepat untuk penggunaan zat pembantu ini. 
d. Proses pembuatan sediaan (tekanan pada mesin tablet, 
kecepatan alat emulgator,  dan sebagainya). 
Tekanan yang berlebihan pada pembuatan tablet dapat 
membuat tablet memperlambat waktu hancur tablet sehingga proses 
absorpsi zat aktif akan terhambat. 
 
Beberapa hal yang juga sering dibahas dalam biofarmasi atau 
biofarmasetik kait pengaruh formulasi obat adalah : 
1) Farmaceutical Avaibility/ FA (Ketersediaan Farmasi), merupakan 
ukuran untuk bagian obat yang secara in vitro dibebaskan dari bentuk 
pemberiaannya dan tersedia untuk proses absorpsi. Kecepatan 
melarut obat tergantung dari berbagai bentuk sediaan dengan urutan 
sebagai berikut:  
Larutan  suspensi   emulsi  serbuk kapsul  tablet  tablet 
flm coated tablet salut gula (dragee)  tablet enterik coated  tablet 
long acting (retard, sustained release).  
FA hanya dapat diukur secara in vitro di laboratorium dengan 




2) Biological Availability/ BA (Ketersediaan hayati), adalah persentase obat 
yang diabsorpsi tubuh dari suatu dosis yang diberikan dan tersedia 
untuk melakukan efek terapeutiknya. BA dapat diukur pada keadaan 
sebenarnya yang dialami oleh pasien secara in vivo dengan mengetahui 
kadar plasma obat setelah tercapai kondisi setimbang (steady state). 
3) Therapeutical Equivalent (Kesetaraan terapeutik), adalah syarat yang 
harus dipenuhi oleh suatu obat paten yang meliputi kecepatan melarut 
dan jumlah kadar zat berkhasiat yang harus dicapai di dalam darah. 
Kesetaraan terapeutik dapat terjadi pada pabrik yang berbeda atau  
ada batch yang berbeda dari produksi suatu pabrik. Hal ini sangat 
penting terutama untuk obat-obat yang mempunyai luas terapi yang 
sempit seperti digoksin dan antikoagulansia.  
4) Bioassay adalah cara menentukan aktivitas obat dengan menggunakan 
organisme hidup (hewan percobaan dan kuman). Kebanyakan obat 
dapat diukur aktivitasnya dengan metode kimia dan fsika seperti 
spektrofometer. Untuk obat yang belum diketahui struktur kimianya 
atau merupakan campuran dari beberapa zat aktif, metode biologis 
bioassay dapat dilakukan. Tetapi setelah metode Fisiko-Kimia 
dikembangkan, bioassay mulai ditinggalkan, begitu pula dengan 
penggunaan satuan biologi dan selanjutnya kadar dinyatakan dalam 
gram atau milligram.  
5) Standarisasi ialah kekuatan obat yang dinyatakan dalam Satuan 
Internasional atau IU (International Unit) yang bersamaan dengan 
standart-standart internasional biologi dikeluarkan oleh WHO. 
Ukuran-ukuran standart ini disimpan di London dan Copenhagen. 
Obat yang kini masih distandarisasi secara biologi adalah insulin 
(menggunakan kelinci), ACTH (menggunakan tikus), antibiotik 
polimiksin dan basitrasin, vitamin A dan D, faktor pembeku darah, 
preparat-preparat antigen dan antibodi, digitalis dan pirogen. 
Aspek farmakokinetika 
Obat yang masuk ke dalam tubuh melalui berbagai cara 
pemberian umumnya akan mengalami absorpsi, distribusi, metabolisme, 
dan pengikatan ditempt kerjanya dan menimbulkan efek. Farmakokinetik 
didefinisikan sebagai setiap proses yang dilakukan tubuh terhadap obat 
yaitu absorpsi, distribusi, biotransformasi (metabolisme), distribusi dan 
ekskresi (ADME), sehingga sering juga diartikan sebagai nasib obat dalam 
tubuh. Dalam arti sempit farmakokinetik khususnya mempelajari 
perubahan-perubahan konsentrasi dari obat dari obat dan metabolitnya di 





Gambar 7.1 Gambaran skematik hubungan antara absorpsi, 
distribusi, ikatan, metabolisme, dan ekskresi suatu obat dan 
konsentrasinya pada tempat kerja.  
 
Di dalam tubuh manusia, obat harus menembus sawar (barrier) sel 
diberbagai jaringan. Pada umumnya, obat melintasi lapisan sel dengan 
menembusnya, bukan melewati celah antar sel, kecuali pada endotel 
kapiler. Oleh sebab itu, peristwa terpenting dalam proses farmakokinetika 
adalah transport lintas membaran.  
 
 
Gambar 7.2 model transportasi molekul obat melintasi membrane sel 
 
Membran sel terdiri dari dua lapis lemak yang membentuk fase 
hidrofilik dikua sisi membrane dan fase hidrofobik di antaranya. Cara 
transport obat lintas membran yang terpenting adalah difusi pasif dan 
transport aktif. Proses transport aktif melibatkan komponen-komponen 
membrane sel dan membutuhkan energi. Sifat fisiko-kimia obat yang 
menentukan cara transport ialah bentuk dan ukuran molekul, kelarutan 
dalam air, derajat ionisasi, dan kelarutan dalam lemak.  
 
a. Absorpsi dan Bioavailabilitas 
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Absorpsi menerangkan laju obat ketika meninggalkan tempat 
pemberiannya dan jumlahnya. Namun parameter yang lebih penting 
adalah Bioavailabilitas (ketersediaan hayati), disbanding absorpsi. 
Bioavailabilitas merupakan istilah yang digunakan untuk menunjukkan 
jumlah fraksi suatu dosis obat yang mencapai tempat kerjanya atau cairan 
tubuh yang dilewati obat sebelum mencapai tempat kerjanya. Sebagai 
contoh, obat yang diberikan secara oral, harus diabsorpsj pertama kali 
dari lambung dan usus namun hal ini dibatasi oleh sifat sifat bentuk 
sediaan obat/atau sifat fisikokimiawi obat. Selanjutnya obat akan 
melewati hati, temopat metabolisme dan atau ekskresi empedu dapat 
terjadi sebelum obat mencapai sirkulasi sistemik. Dengan demikian, 
sejumlah fraksi dosis obat yang diberikan dan diabsorpsi akan mengalami 
inaktivasi atau penguraian sebelum obat mencapai sirkulasi darah dan 
terdistribusi sampai ke tempat kerjanya. Jika kapasitas metabolic dan 
ekskresi hati untuk obat tersebut besar, ketersediaan hayati obat tersebut 
akan berkurang secara bermakna (hal ini disebut efek lintas-pertama). 
Penurunan ketersediaan hayati dipengaruhi oleh factor anatomis, 
fisiologis, dan patologis lainnya. Selain itu rute pemberian obat juga harus 
didasarkan atas pemahaman mengenai kondisi tersebut.  
 
b. Distribusi 
Setelah obat diabsorpsi atau pemberian obat secara sistemik ke dalam 
darah, suatu obat akan terdistribusi ke dalam cairan interstisial dan cairan 
intra sel. Proses ini melibatkan sejumlah factor fisiologis, terutama sifat 
fisikokimia setiap obat.  
 
Faktor-faktor penting yang berhubungan dengan distribusi obat antara 
lain : 
a.   Perfusi darah melalui jaringan 
Perfusi darah melalui jaringan dan organ bervariasi sangat luas. 
Perfusi yang tinggi adalah pada daerah paru-paru, hati, ginjal, jantung, 
otak dan daerah yang perfusinya rendah adalah lemak dan tulang. 
Sedangkan perfusi pada otot dan kulit adalah sedang. Perubahan 
dalam aliran kecepatan darah (sakit jantung) akan mengubah perfusi 
organ seperti hati, ginjal dan berpengaruh terhadap kecepatan 
eliminasi obat. 
b.   Kadar gradien, pH dan ikatan zat dengan makromolekul 
Penetrasi obat tergantung pada luasnya kadar gradient, bentuk yang 
dapat berdifusi bebas, factor seperti pH gradient dan ikatan pada 
konstituen intraseluler akan mempengaruhi akumulasi dalam jaringan. 
c.   Partisi ke dalam lemak 
Obat yang larut dalam lipid dapat mencapai kosentrasi yang tinggi 
dalam jaringan lemak. Obat akan disimpan oleh larutan fisis dalam 
lemak netral. Jumlah lemak adalah 15% dari berat badan dan 
merupakan tempat penyimpanan untuk obat. Lemak juga mempunyai 
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peranan  dalam membatasi efek senyawa yang kelarutannya dalam 
lemak adalah tinggi dengan bekerja sebagai akseptor obat selama fase 
redistribusi. 
d.   Transport aktif 
Pemasukan ke dalam jaringan dapat juga terjadi dengan proses 
transport aktif. Metadon, propanolol dan amfetamin diangkut ke 
dalam jaringan paru-paru oleh proses aktif. Hal ini merupakan 
mekanisme yang penting untuk pemasukan obat tersebut yang besar 
dalam paru-paru. 
e.   Sawar 
Distribusi obat ke susunan syaraf pusat dan janin harus menembus 
sawar khusus yaitu sawar darah otak dan sawar uri. Sawar darah otak, 
penetrasi obat dari peredaran darah ke dalam ruang ekstraseluler 
susunan saraf sentral dan cairan cerebrospinal dibatasi atau ditentukan 
oleh keadaan permukaan absorbs. 
f.    Ikatan obat dengan protein plasma 
Factor yang penting dalam distribusi obat adalah ikatannya dengan 
protein plasma yang merupakan makromolekul. Banyak obat terikat 
dengan protein di dalam plasma darah dan jaringan lain. Umumnya 
ikatannya merupakan proses reversible dan akan berpengaruh 
terhadap ketersediaan obat. 
Protein yang terdapat dalam plasma dan mengadakan ikatan dengan 
obat adalah albumin. Bentuk persamaan obat dengan protein dapat 
dituliskan sebagai berikut : 
Ikatan senyawa kompleks obat tersebut akan berdisosiasi, hingga 
bentuk obat tersebut dapat diekskresikan. 
 
c. Biotransformasi/Metabolisme 
Biotransformasi atau metabolisme obat adalah proses perubahan 
sutruktur kimia obat yang terjadi dalam tubuh dan dikatalisis oleh 
enzim. pada proses ini, molekul obat dalam tubuh diubah menjadi 
lebih polar, artinya lebih mudah larut dalam air dan kurang larut 
dalam lemak sehingga lebih mudah diekskresi melalui ginjal. Selain 
itu, pada umumnya obat menjadi inaktif sehingga biotransformasi 
sangat berperan dalam mengakhiri kerja obat.  
Reaksi biotransformasi diklasifikasikan menjadi: 
1. Metabolisme Fase I 
Reaksi metabolisme fase I meliputi reaksi konyugasi/biosintesis. 
Reaksi ini merupakan pemasukan gugus fungsi pada molekul 
induk. Reaksi pada fase ini biasanya berakibat pada hilangnya 
aktifitas farmakologis obat. Namunada juga yang tetap 
memperlihatkan berlagsungnya aktivitas atau peningkatan 
aktivitas. Pada sedikit kasus, metabolisme dikaitkan dengan 
perubahan aktivitas farmakologis. Prodrug adalah senyawa yang 
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tidak aktif secara farmakologis, yang dirancang untuk 
memaksimalkan jumlah spesies aktif yang mencapai tempat 
kerjanya. Prodrug yang tidak aktif segera diubah menjadi 
metabolit yang aktif secara biologis, seringkali melalui hidrolisis 
ester atau ikatan amida. Jika tidak cepat terekskresi ke dalam urin, 
hasil reaksi biotransformasi fase I akan bereaksi dengan senyawa 
endogen membentuk konyugat yang sangat larut dalam air.  
2. Metabolisme Fase II 
Reaksi konyugasi fase II menyebabkan pembentukan ikatan 
kovalen antara gugus fungsi pada senyawa induk atau metabolit 
fase I dengan turunan endogen asam glukoronat, sulfat, glutation, 
asam asam amino, atau asetat. Konjugat yang sangat polar ini 
umumnya tidaka ktif dan dengan cepat diekskresi melalui urin dan 
feses. Contoh konyugat aktif adalah metabolit morfin yaitu 6-
glukoronida yang memiliki efek analgesic yang lebih kuat 
disbanding dengan senyawa induknya.  
 
Tempat Biotransformasi 
Konversi metabolic obat umumnya bersifat enzimatik. Sistem obat 
yang terlibat dalam biotransformasi obat terletak di hati, walaupun setiap 
jaringan yang diperiksa juga mempunyai aktivitas metabolisme.  
Organ lain yang memiliki kapasistas metabolisme yang signifikan 
adalah saluran gastrointestinal, ginjal, dan paru-paru. Setelah pemberian 
obat melalui jalur nonparenteral, sejumlah obat dapat mengalami 
inaktivasi secara metabolic diepitelium usus kecil atau di hati sebelum 
obat mencapai aliran darah. Metabolisme lintas pertama ini secara 
sgnifikan membatasi ketersediaan oral obat-obat yang metabolismenya 
tinggi. Pada sel tertentu, sebagian besar aktivitas metabolisme obat terjadi 
di dalam reticulum endoplasma dan di dalam sitosol, meskipun 
biotransformasi obat juga dapat terjadi di dalam mitokondria, selaput inti 
sel, membran plasma.  
 
Faktor yang memengaruhi Metabolisme Obat 
- Variasi genetic 
Kemajuan dalam biologi molecular menunjukkan bahwa 
keberagaman genetic pasti trjadi untuk semua protein tanpa kecuali, 
termasuk enzim enzim yang mengkatalisis reaksi obat-metabolisme.   
- Pengaruh Lingkungan 
Aktivitas enzim metabolisme obat kemungkinan dimodulasi oleh 
pemajanan terhadap senyawa eksogen tertentu. Pada beberapa kasus, 
ini kemungkinan terjadi pada obat yang jika diberikan bersamaan 
dengan zat kedua menyebabkan interaksi obat-obat. Selain itu, diet 
mikronutrisi dan factor lingkungan lain dapat meningkatkan kerja 
enzim, yang disebut induksi atau menurunkan kerja enzim yang 
disebut inhibisi.  
117 
 
- Faktor penyakit 
Hati merupakan tempat utama metabolisme enzimatik obat, gangguan 
fungsi organ ini pada penderita hepatitis, penyakit hati akibat alcohol, 
sirosis empedu, fatty liver, dan kanker hati sangat potensial dapat 
mengganggu metabolisme obat.  
- Usia dan Jenis Kelamin 
Isoform sitokrom P450 dan dalam tingkat yang lebih kecil enzim 
pemetabolisme obat fase II berkembang lebih awal dalam 
perkembangan janin, , tetapi kadarnya, bahkan pada saat lahir, lebih 
rendah dibandingkan dengan setelah lahir. Baik enzim fase I dan gase 
II mulai matang secara bertahap mulai dari minggu kedua sampai 
keempat setelah kelahiran, meskipun pola perkembangannya berbeda 
untuk setiap enzim. Oleh karena itu, bayi dan yang baru lahir mampu 
melakukan metabolisme obat relative lebih efisien tetapi lebih lambat 
disbanding orang dewasa. Kekecualian dalam hal ini adalah gangguan 
glukkoronidasi bilirubin pada saat lahir, yang menyebabkan 
hiperbilirubinemia pada bayi yang baru lahir. Kematangan penuh 
terjadi setelah mencapai usia 20 tahun dan kemudian menurun 
perlahan sesuai dengan usia.  
 Sejumlah contoh menunjukkan bahwa pemberian obat dan atau 
reaksinya pada wanita dan pria dapat berbeda pada obat-obat tertentu. 
Beberapa perbedaan aktivitas padda metabolisme obat akibat 
perbedaan jenis kelamin, khususnya yang dikatalisis oleh CYP3A, juga 
telah diketahui.  
Pada wanita hamil ada induksi enzim metabolisme obat tertentu pada 
masa kehamilan trimester kedua dan ketiga. Hal ini mengakibatkan 
dosis obat harus diberikan lebih besar selama periode ini dan kembali 
kepada dosis sebelumnya setelah melahirkan. Misalnya untuk 
penggunaan obat fenitoin.  
   
d. Ekskresi 
Obat dieliminasi dari tubuh dalam bentuk molekul utuh atau dalam 
bentuk metabolitmenya  
melalui proses ekskresi. Organ ekskresi utamanya adalah ginjal.  
Ekskresi Ginjal 
Ginjal adalah organ yang paling penting untuk ekskresi obat dan 
metabolitnya. Senyawa yang diekskresi melalui feses terutama adalah 
senyawa yang tidak diabsorpsi dari pemberian oral atau metabolit yag 
diekskresi melalui empedu atau diekskresi langsung ke dalam usus dan 
tidak direabsorpsi.  
Ekskresi obat dan metabolitnya  melalui urin terjadi dalam tiga 
tahapan, yaitu;  
- filtrasi glomerulus 
- sekresi aktif melalui tubulus 
- reabsorpsi pasif di tubulus ginjal. 
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Perubahan  fungsi ginjal akan berpengaruh terhadap ke tiga proses 
tersebut. Ginjal belum berfungsi baik pada bayi yang baru lahir, tetapi 
kemudian fungsinya tumbuh pesat pada bulan bulan awal setelah 
lahir. Selama masa dewasa terjadi penurunan fungsi ginjal secara 
perlahan, sekitar 1% pertahun, sehingga pada usia lanjut biasanya 
terjadi kerusakan ginjal yang serius.  
Ekskresi obat juga terjadi melalui keringat, liur, air mata, air susu, dan 
rambut, tetapi dalam jumlah yang relatif kecil. Liur dapat digunakan 
sebagai penggani darah untuk menentukan kadar obat tertentu. 
Rambutpun dapat digunakan untuk menemukan logam toksik, 
misalnya arsen, pada kedokteran forensik.   
Aspek aspek farmakodinamika 
Farmakodinamika dapat diartikan sebagai ilmu yang mempelajari 
efek biokimiawi dan fisioligis obat serta mekanisme kerjanya. Tujuan 
analisis kerja obat tersebut adalah untuk menggambarkan interaksi 
kimiawi atau fisik antara obat dan sel target serta menjelaskan sifat sifat 
rangkaian keseluruhan dan ruang lingkup kerja setiap obat.  
 
Mekanisme Kerja Obat 
Efek obat umumnya timbul Karena interaksi obat dengan 
reseptor pada sel organisme. Interaksi obat dengan reseptornya 
menghasilkan perubahan biokimiawi dan fisiologi yang merupakan 
respon khas untuk obat tersebut. Resepor obat merupakan komponen 
makromolekul fungsional yang mencakup dua konsep penting: 
- Pertama; bahwa obat dapat mengubah kecepatan kerja faal tubuh  
- Kedua; bahwa obat tidak menimbulkan suatu fungsi baru tetapi 
hanya memodulasi fungsi yang sudah ada.  
Konsep ini masih berlaku sampai sekarang, kecuali untuk terapi gen. 
Setiap komponen makromolekul fungsional dapat berperan sebagai 
reseptor obat, tetapi sekelompok reseptor obat tertentu juga berperan 
sebagai reseptor untuk ligand endogen (hormone, neurotransmitter). 
Substansi yang efeknya menyerupai senyawa endogen disebit agonis. 
Sebaliknya senyawa yang tidak mempunyai aktivitas intrinsic tetapi 
menghambat secara kompetitif efek suatu agonis ditempat ikatan agonis 
(agonis binding site) disebut antagonis.  
 
Reseptor Obat 
Reseptor obat adalah suatu makromolekul jaringan sel hidup, 
mengandung gugus fungsional atau atom-atom terorganisasi, reaktif 
secara kimia dan bersifat spesifik, dapat berinterksi secara reversibel 
dengan molekul obat yang mengandung gugus fungsi spesifik, 
menghasilkan respon biologis spesifik pula. Reseptor obat banyak 
terdapat pada membran sel.  
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Untuk dapat berinteraksi dengan reseptor spesifik molekul obat 
harus mempunyai faktor setrik dan distribusi muatan yang spesifik pula.  
Reseptor fisiologis, adalah protein seluler yang berfungsi 
sebagai reseptor fisiologik bagi ligand endogen seperti hormon, 
neurotransmitter, dan autakoid. Fungsi respetor ini meliputi 
pengikatan ligand yang sesuai dan penghantaran sinyal yang dapat 
secara langsung menimbulkan efek intrasel atau secara tak langsung 
memulai sintesis maupun penglepasan molekul intrasel lain yang 
dikenal sebagai second messenger.  
B. Efek Penggunaan Obat 
 Efek penggunaan abat berdasarkan cara pemberian, yaitu: 
1. Efek sistemik, yaitu obat beredar keseluruh tubuh melalui aliran darah 




d. Injeksi atau parenteral 
e. Rektal 
2. Efek lokal, efek setempat pada daerah pemakaian. 
     Cara penggunaan obat yang memberikan efek lokal adalah: 
a. Inhalasi 
b. Penggunaan obat pada mukosa, seperti mata, telinga, hidung, 
vagina. 
c. Penggunaan obat pada kulit 
Umumnya obat mempunyai lebih dari satu aksi atau efek. Kegunaan 
terapi suatu obat tergantung selektivitas aksinya sedemikian hingga 
merupakan efek yang paling menonjol dan hanya pada suatu  kelompok 
sel atau fungsi organ.  
1. Efek terapi, adalah efek utama yang merupakan efek yang paling 
diharapkan dari suatu obat. Efek ini adalah efek penyembuhan 
terhadap suatu penyakit yang dimaksudkan. 
2. Misalnya parasetamol dengan dosis 500 mg dapat menurunkan 
demam pada orang dewasa 
3. Efek samping, adalah efek suatu obat yang tidsk termasuk kegunaan 
terapi. Misalnya CTM, yang merupakan senyawa antihistamin, tetapi 
mempunyai efek menidurkan. 
4. Efek toksik, efek atau aksi tambahan yang derajatnya melebihi efek 
samping dan juga merupaksn efek yang tidak diinginkan. Dalam dunia 
farmasi dan kedokteran, beda antara obat dan racun adalah dosisnya. 
Jika obat digunakan melebihi dosis terapinya, maka akan 
menimbulkan efek sebagai racun. 
5. Efek teratogenik adalah efek dari obat yang pada dosis terapeutiknya 
untuk ibu mengakibatkan cacat pada janin.  
6. Efek Idiosinkrasi, reaksi obat yang timbul tidak berhubungan dengan 
120 
 
sifat farmakologi suatu obat, tetapi dengan proporsi bervariasi pada 
populasi dengan penyebab yang tidak diketahui. 
7. Intoleransi adalah reaksi terhadap obat bukan karena sifat 
farmakologi, timbul karena proses non imunologik. 
 
Efek pengulangan atau penggunaan obat yang lama 
1. Reaksi hipersensitif, adalah suatu reaksi alergi yang merupakan respon 
abnormal terhadap obat atau zat di mana pasien sebelumnya telah 
kontak dengan obat tersebut hingga berkembang timbulnya antibodi. 
2. Reaksi kumulasi, adalah suatu fenomena pengumpulan obat dalam 
badan sebagai hasil pengulangan penggunaan obat, di mana obat 
diekskresikan lebih lambat daripada absorpsinya. 
3. Toleransi adalah fenomena berkurangnya  besarnya respon terhadap 
dosis yang sama, sehingga untuk memeproleh efek yang sama  maka 
dosis perlu ditingkatkan.  
 
Ada tiga macam reaksi toleransi, yaitu: 
b. Toleransi primer, toleransi bawaan yang terdapat pada 
sebagian orang. 
c. Toleransi sekunder, toleransi yang diperoleh akibat 
penggunaan obat yang sering diulang. 
d. Toleransi silang, toleransi yang terjadi akibat 
penggunaan obat-obatan yang mempunyai struktur 
kimia yang serupa, dapat pula terjadi antara zat zat 
berlainan, misalnya alkohol dan barbital. 
4. Takhifiliaksis, adalah suatu fenonena berkurangnya kecepatan respon 
terhadap aksi obat pada pengulangan penggunaan obat dalam dosis 
yang sama. Mula mula respon tidak terulang meskipun dengan dosis 
yang besar. 
5. Habituasi, adalah gejala ketergantungan psikologi terhadap suatu obat. 
Ciri ciri habitasi adalah sebagai berikut: 
a. Keinginan untuk menggunakan suatu obat tertentu 
b. Tanpa atau sedikit kecenderungan untuk menaikkan dosis 
c. Menimbulkan ketergantungan psikis 
d. Memberikan efek yang merugikan terhadap individu  
6. Adiksi, suatu gejala ketergantungan psikologik dan fisik terhadap 
obat. Ciri ciri adiksi menurut WHO adalah sebagai berikut: 
a. Ada dorongan untuk selalu menggunakan obat tertentu. 
b. Ada kecenderungan untuk menaikkan dosis 
c. Timbul ketergantungsn psikis dan biasanya diikuti ketergsntungan 
fisik. 
d. Memberi efek yang merugikan bagi individu dan masyarakat 
7. Resistensi terhadap bakteri 
Pada penggunaan antibiotik untuk penyakit infeksi dapat terjadi 
obat tidak mampu lagi bekerja untuk membunuh, menghambat 
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perkembangan bakteri tertentu. 
 
Efek penggunaan obat campuran 
1. Adisi, terjadi bila campuran obat atau beberapa obat yang diberikan 
bersama sama menimbulkan efek yang merupakan jumlah dari efek 
masing masing obat secara terpisah. 
2. sinergis, terjadi bila campuran obat atau beberapa obat yang diberikan 
bersama sama dengan aksi proksimat yang sama, menimbulkan efek 
yang lebih besar dari jumlah efek masing masing obat secara terpisah 
pada pasien 
3. potensiasi, terjadi bila campuran obat atau beberapa obat yang 
diberikan pada pasien menimbulkan efek yang lebih besar daripada 
jumlah efek masing masing secara terpisah pada pasien. 
4. antagonis, terjadi bila campuran obat atau beberapa obat yang 
diberikan bersama sama pada pasien menimbulkan efek yang 
berlawanan. Aksi dari salah satu obat mengurangi efek daripada obat 
lain. 
5. interaksi obat, adalah suatu fenomena yang terjadi bila efek suatu obat 
dimodifikasi oleh obat lain yang tidak sama atau sama efeknya, 
diberikan sebelum atau bersama sama. 
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A. Beberapa defenisi tentag obat 
 Obat :Suatu bahan atau bahan-bahan yang dimaksudkan utk 
dipergunakan dalam menetapkan diagnosa, mencegah, mengurangi, 
menghilangkan, menyembuhkan penyakit atau gejala penyakit, luka 
atau kelainan badaniah dan rohaniah pd manusia atau hewan, 
termasuk memperelok tubuh atau bagian tubuh manusia 
 Obat Jadi: Obat dalam keadaan murni/campuran (serbuk, cairan, 
salep, tablet, pil, suppositoria,dan lain lain) yang mempunyai teknis 
sesuai FI/lain yang ditetapkan Pemerintah. 
 Obat Patent: Obat jadi dengan nama dagang yang terdaftar atas nama 
sipembuat/yang dikuasakannya dan dijual dalam bungkus asli pabrik 
yang memproduksinya. 
 Obat Baru: Obat yang terdiri atau berisi zat, baik sebagai bagian yang 
berkhasiat, ataupun yang tdk berkhasiat, misalnya: lapisan, pengisi, 
pelarut, pembantu atau komponen lain, yang blm dikenal sehingga 
tdk diketahui khasiat dan kegunaannya. 
 Obat Asli: Obat yang didapat langsung dari bahan bahan alamiah 
Indonesia, terolah secara sederhana atas dasar pengalaman dan 
digunakan dalam pengobatan tradisional. 
 Obat Esensial: Obat yang paling dibthkan utk pelayanan kesehatan 
masyarakat terbanyak dan tercantum dalam Daftar Obat Esensial 
yang ditetapkan oleh MENKES. 
 Obat Generik: Obat dengan nama resmi yang ditetapkan dalam FI 
untuk zat berkhasiat yang dikandungnya. 
- Obat Tradisional : bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan 
tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau 
campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah 
123 
 
digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan 
norma yang berlaku di masyarakat.  
B. Penggolongan Obat 
Penggolongan obat secara luas dibedakan berdasarkan beberapa hal, 
diantaranya : 
1. Penggolongan obat berdasarkan jenisnya 
2. Penggolongan obat berdasarkan mekanisme kerja obat 
3. Penggolongan obat berdasarkan tempat atau lokasi pemakaian 
4. Penggolongan obat berdasarkan cara pemakaian 
5. Penggolongan obat berdasarkan efek yang ditimbulkan 
6. Penggolongan obat berdasarkan daya kerja atau terapi 
7. Penggolongan obat berdasarkan asal obat dan cara pembuatannya 
 
Diantara banyak penggolongan obat, yang paling populer ialah 
berdasarkan jenis. 
1. Penggolongan Obat Berdasarkan Jenisnya 
Penggolongan ini tercantum dalam Peraturan Menteri Kesehatan 
RI Nomor 917/Menkes/Per/X/1993 yang kini telah diperbaiki dengan 
Permenkes RI Nomor 949/Menkes/Per/IV/2000. Penggolongan obat 
ini terdiri dari: obat bebas, obat bebas terbatas, obat wajib apotek, obat 
keras, psikotropika dan narkotika. 
 
1) Obat Bebas 
Dalam beberapa peraturan perundang-undangan yang dikeluarkan 
oleh Depkes pengertian obat bebas jarang didefinisikan, namun pernah 
ada salah satu Peraturan Daerah Tingkat II Tangerang yakni Perda 
Nomor 12 Tahun 1994 Tentang izin Pedagang Eceran Obat (PEO) 
memuat pengertian obat bekas adalah obat yang dapat dijual bebas 
kepada umum tanpa resep dokter, tidak termasuk kedalam daftar 
narkotika, psikotropika, obat keras, obat bebas terbatas dan sudah 
terdaftar di Depkes RI. 
Contoh: 
a) Minyak Kayu Putih 
b) Obat Batuk Hitam 
c) Obat Batuk Putih 
d) Tablet Paracetamol 
e) Tablet Vit C, B Kompleks, E dan lain-lain 
 
Penandaan obat bebas diatur berdasarkan S.K Menkes RI Nomor 
2380/SK/VI/1983 tentang tanda khusus untuk obat bebas terbatas. 
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Tanda khusus untuk obat bebas yaitu bulatan berwarna hijau dengan garis 






Gambar 8.1  logo penandaan obat bebas  
 
2) Obat Bebas Terbatas 
Obat bebas terbatas atau obat yang masuk dalam daftar ―W‖ 
menurut bahasa Belanda ―W‖ singkatan dari ―Waarschung‖ artinya 
peringatan. Jadi maksudnya obat yang bebas penjualannya disertai dengan 
tanda peringatan. 
Menurut Keputusan Menteri Kesehatan RI yang menetapkan 
obat-obatan kedalam daftar obat ―W‖ memberikan pengertian obat bebas 
terbatas adalah Obat Keras yang dapat diserahkan kepada pemakaianya 
tanpa resep dokter, bila penyerahannya memenuhi Persyaratan. 
Berdasarkan Keputusan Menteri Kesehatan RI No. 
2380/A/SK/VI/83 tanda khusus untuk obat bebas terbatas berupa 
lingkaran warna biru dengan garis tepi berwarna hitam. Tanda khusus 




















Gambar  8.2 logo dan tanda peringatan obat bebas terbatas 
 
 
3) Obat Keras 
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Obat keras atau obat daftar G menurut bahasa Belanda ―G‖ 
singkatan dari ―Gevaarlijk‖ artinya berbahaya maksudnya obat dalam 
golongan ini berbahaya jika pemakaiannya tidak berdasarkan resep dokter. 
Menurut Keputusan Menteri Kesehatan RI yang 
menetapkan/memasukan obat-obatan kedalam daftar obat keras, 
memberikan pengertian obat keras, memberikan pengertian obat keras 
adalah obat-obat yang ditetapkan sebagai berikut: 
a. Semua obat yang pada bungkus luarnya oleh si pembuat 
disebutkanbahwa obat itu hanya boleh diserahkan dengan resep 
dokter 
b. Semua obat yang dibungkus sedemikian rupa yang nyata-nyata 
untuk dipergunakan secara parental, baik degan cara suntikan 
maupun dengan cara pemakaian lain dengan jalan merobek 
rangkaian asli dari jaringan. 
c. Semua obat baru, terkecuali apabila oleh Departemen Kesehatan 
telah dinyatakan secara tertulis bahwa obat baru itu tidak 
membahayakan kesehatan manusia. 
d. Semua obat yang tercantum dalam daftar obat keras: obat itu 
sendiri dalam substansi dan semua sediaan yang mengandung 
obat itu, terkecuali apabila dibelakang nama obat disebutkan 
ketentuan lain, atau ada pengecualian Daftar Obat Bebas 
Terbatas. 
 
Berdasarkan Keputusan Menteri Kesehatan RI No. 
02396/A/SK/VIII/1986 tentang tanda khusus Obat Keras daftar G 
adalah lingkaran bulatan warna merah dengan garis tepi berwarna hitam 










Gambar 8.3 Logo obat keras 
 
3) Obat Wajib Apotek ( OWA ) 
Peraturan tentang Obat Wajib Apotek berdasarkan Keputusan 
Menteri Kesehatan RI No. 347/Menkes/SK/VII/1990 yang telah 
diperbaharui dengan Keputusan Menteri No. 924/Menkes/Per/x/1993, 
dikeluarkan dengan pertimbangan sebagai berikut: 
1) Pertimbangan yang utama untuk obat wajib apotek sama dengan 
pertimbangan obat yang diserahkan tanpa resep dokter, yaitu 
126 
 
meningkatkan kemampuan masyarakat dalam menolong dirinya 
sendiri guna mengatasi masalah kesehatan, dengan meningkatkan 
pengobatan sendiri secara tepat, aman dan rasional. 
2) Pertimbangan yang kedua untuk peningkatan peran apoteker di 
apotek dalam pelayanan komunikasi, informasi dan edukasi serta 
pelayanan obat kepada masyarakat. 
3) Pertimbangan ketiga untuk peningkatan penyediaan obat yang 
dibutuhkan untuk pengobatan sendiri.  Obat wajib apotek adalah 
obat keras yang dapat diserahkan oleh apoteker di apotek tanpa 
resep dokter. 
4)  
Pada penyerahan obat wajib apotek ini terhadap apoteker terdapat 
kewajiban sebagai berikut: 
1. Memenuhi kebutuhan dan batas setiap jenis obat ke pasien yang 
disebutkan dalam obat wajib apotek yang bersangkutan 
2. Membuat catatan pasien serta obat yang diserahkan 
3. Memberikan informasi meliputi dosis dan aturan pakai, kontra 
indikasi, efek samping, dan lain-lain yang perlu diperhatikan. 
 
4) Obat Golongan Narkotika 
Pengertian narkotika menurut UU Nomor 22 Tahun 1997 tentang 
narkotika, adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau bukan 
tanaman baik sintesis maupun semi sintetis yang dapat menyebabkan 
penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi sampai 
menghilangkan rasa nyeri dan dapat menimbulkan ketergantungan yang 
dibedakan ke dalam golongan I, II, dan III. 
Contoh: 
1. Tanaman Papaver Somniferum 
2. Tanaman Koka 
3. Tanaman Ganja 
4. Heroina (dalam keseharian yang dikenal sebagai ―putaw‖ 





Penandaan narkotika berdasarkan peraturan yang terdapat dalam 










Gambar  8.4 logo narkotika 
 
 
   Penggolongan Narkotika: 
Narkotika golongan I 
a. Hanya dpt digunakan utk kepentingan ilmu pengetahuan dan 
dilarang digunakan utk kepentingan lainnya.  
b. Dilarang diproduksi dan/ataudigunakan dalam proses produksi, 
kecuali dalam jumlah yang sangat terbatas untuk kepentingan 
pengembangan ilmu pengetahuan. 
c. Pengawasan yang ketat dari Menteri Kesehatan. 
Tanaman:Papaver somniferum L.(semua bagian-bagiannya termasuk 
buah dan jerami kecuali bijinya), Erythroxylon coca , Canabis sp 
Zat/senyawa: Heroin 
Narkotika golongan II 
- Dapat digunakan untuk kepentingan pelayanan kesehatan 
dan/atau pengembangan ilmu pengetahuan. 
- Distribusi diatur oleh pemerintah 
- Morfin dan garam-garamnya  
- Pethidin 
Narkotika golongan III 
- Dapat digunakan utk kepentingan pelayanan kesehatan dan/ atau 
pengembangan ilmu pengetahuan. 
- Distribusi diatur oleh pemerintah 




5)  Obat Psikotropika 
Pengertian psikotropika menurut UU Nomor 5 Tahun 1997 
tentang psikotropika adalah zat atau obat baik, alamiah maupun sintesis 
bukan narkotika yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada 
susunan syaraf pusat yang menyebabkan perubahan khas mental dan 
perilaku. 
Ruang lingkup pengaturan psikotropika dalam Undang-Undang 
ini adalah psikotropika yang mempunyai potensi sindarioma 
ketergantungan, yang menurut Undang-Undang tersebut dibagi kedalam 4 
(empat) golongan yaitu: golongan I, II, III, IV. 
 
Golongan Psikoptropika: 
1) Psikotropika gol I 
Psikotropika yang hanya dapat digunakan untuk tujuan ilmu 
pengetahuan dan tdk digunakan dalam terapi, serta mempunyai potensi 
amat kuat mengakibatkan sindroma ketergantungan.  
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Contoh :Brolamfetamine (DOB) 
2) Psikotropika gol II 
Psikotropika yang berkhasiat pengobatan dan dapat digunakan 
dalam terapi dan/ atau untuk tujuan ilmu pengetahuan serta mempunyai 
potensi kuat, mengakibatkan sindroma ketergantungan. 
Contoh: Amfetamina, sekobarbital 
3) Psikotropika gol III 
Psikotropika yang berkhasiat pengobatan dan banyak digunakan 
dalam terapi dan/ atau untuk tujuan ilmu pengetahuan serta mempunyai 
potensi sedang, mengakibatkan sindroma ketergantungan.Amobarbital, 
Pentobarbital 
4) Psikotropika gol IV 
Psikotropika yg berkhasiat pengobatan dan sangat luas digunakan 
dlm terapi dan/ atau utk tujuan ilmu pengetahuan serta mempunyai 
potensi ringan, mengakibatkan sindroma ketergantungan.Bromazepam, 
Klordiasepoksida, Diazepam, Meprobamat, Klokzazolon, Nitrazepam 
 
Untuk psikotropika penandaan yang digunakan sama dengan 
penandaan untuk obat keras, hal ini karena sebelum diundangkannya UU 
RI No. 5 tahun 1997 tentang psikotropika, maka obat-obat psikotropika 
termasuk obat keras yang pengaturannya ada dibawah ordonansi obat 
keras STBL 1949 Nomor 419, hanya saja karena efeknya dapat 
mengakibatkan sindarioma ketergantungan sehingga dulu disebut obat 
keras tertentu. 
Sehingga untuk psikotropika penandaannya: lingkaran bulat 
berwarna merah, dengan huruf K berwarna hitam yang menyentuh garis 
tepi yang berwarna hitam. 
2. Penggolongan obat berdasarkan mekanisme kerja obat 
Berdasarkan mekanisme kerjanya, obat dibagi menjadi 5 jenis 
penggolongan antara lain : 
 obat yang bekerja pada penyebab penyakit, misalnya penyakit 
akibat bakteri atau mikroba, contoh antibiotik 
 obat yang bekerja untuk mencegah kondisi patologis dari penyakit 
contoh vaksin, dan serum. 
 obat yang menghilangkan simtomatik/gejala, meredakan nyeri 
contoh analgesik 
 obat yang bekerja menambah atau mengganti fungsi fungsi zat 
yang kurang, contoh vitamin dan hormon. 
 pemberian placebo adalah pemberian obat yang tidak 
mengandung zat aktif, khususnya pada pasien normal yang 
menganggap dirinya dalam keadaan sakit. contoh aqua pro injeksi 
dan tablet placebo. 
Selain itu dapat dibedakan berdasarkan tujuan penggunaannya, seperti 
obat antihipertensi, kardiak, diuretik, hipnotik, sedatif, dan lain lain. 
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3. Penggolongan obat berdasarkan tempat  pemakaian 
dibagi menjadi 2 golongan : 
 obat dalam yaitu obat obatan yang dikonsumsi peroral, contoh 
tablet antibiotik, parasetamol tablet 
 obat luar yaitu obat obatan yang dipakai secara topikal/tubuh 
bagian luar, contoh sulfur, dll 
4. Penggolongan obat berdasarkan cara pemakaian 
dibagi menjadi beberapa bagian, seperti : 
 oral : obat yang dikonsumsi melalui mulut kedalam saluran cerna, 
contoh tablet, kapsul, serbuk,  
 perektal : obat yang dipakai melalui rektum, biasanya digunakan 
pada pasien yang tidak bisa menelan, pingsan, atau menghendaki 
efek cepat dan terhindar dari pengaruh pH lambung, FFE di hati, 
maupun enzim-enzim di dalam tubuh 
 Sublingual : pemakaian obat dengan meletakkannya dibawah 
lidah., masuk ke pembuluh darah, efeknya lebih cepat, contoh 
obat hipertensi : tablet hisap, hormon-hormon 
 Parenteral : obat yang disuntikkan melalui kulit ke aliran darah. 
baik secara intravena, subkutan, intramuskular, intrakardial. 
 langsung ke organ, contoh intrakardial 
 melalui selaput perut, contoh intra peritoneal 
5. Penggolongan obat berdasarkan efek yang ditimbulkan 
dibagi menjadi 2 : 
 sistemik : obat/zat aktif yang masuk kedalam peredaran darah. 
 lokal : obat/zat aktif yang hanya berefek / menyebar / 
mempengaruhi bagian tertentu tempat obat tersebut berada, 
seperti pada hidung, mata, kulit. 
6. Penggolongan obat berdasarkan daya kerja  
dibagi menjadi 2 golongan : 
 farmakodinamik : obat obat yang bekerja mempengaruhi fisilogis 
tubuh, contoh hormon dan vitamin 
 kemoterapi : obat obatan yang bekerja secara kimia untuk 
membasmi parasit/bibit penyakit, mempunyai daya kerja 
kombinasi. 
Berdasarkan efek farmakologi, obat dibedakan atas beberapa jenis : 
1. Adstringen, adalh obat yang menciutkan selaput lendir, misalnya; 




2. Adsorben, zat inert secara kimia yang mampu menyerap gas, 
toksin dan bakteri, misalnya  Carbo adsorben (norit), kaolin, 
pektin. 
3. Analeptik, obat yang menstimulasi susunan saraf pusat yang 
terdiri dari sum sum tuang belakang (spinal cordis), misalnya 
kofein 
4. Analgetik/ antipiretik; Analgetik adalah obat yang mengurangi 
atau menghilangkan rasa sakit tanpa menghilangkan kesadaran; 
Antipiretik adalah obat yang menurunkan suhu tubuh. Misalnya 
parasetamol. 
5. Analgetik narkotik, adalah obat golongan narkotik yang memeiliki 
efek analgetik yang besar, misalnya morfin. 
6. Anestetik, adalah obat yang menyebabkan hilangnya rasa, dibagi 
menjadi dua jenis; 
a. Anestetik umum, menyebabkan hilangnya modalitas 
perasaan dan kesadaran 
b. Anestetik lokal, menyebabkan hilangnya sensibilitas 
setempat, tanpa mengilangkan kesadaran. 
7. Antasida adalah obat yang mengurangi asama lambung 
8. Antelmintik adalah obat yang membunuh cacing, misalnya 
pirantel pamoat 
9. Antiamuba adalah obat yang digunakan unutk membasmi amuba, 
misalnya emetin hcl 
10. Antibakteri adalah obat yang membunuh bakteri, terbagi menjadi 
dua; 
a. Bakterisid, pada  dosis biasa berkhasiat membunuh 
bakteri 
b. Bakteriostatik, pada dosis biasa berkhasiat menghentika 
pertumbuhan dan perkembangbiakan bakteri. 
11. Antibiotik adalah obat yang dihasilkan leh mikroorganisme yang 
dapat menghambat pertumbuhan atau membunuh 
mikroorganisme lain, misalnya ampisilin 
12. Antidiabetik adalah obat yang digunakan untuk menurunkan 
kadar gula daah pada penderita diabetes melitus, misalnya 
glibenklamid 
13. Antidot, penawar racun, misalnya carbo adsorbens, nalorfin 
14. Antifungi, adalah obat yang digunakan untuk membunuh atau 
menghilangkan jamur, misalnya Miconazol 
15. Antiflatulen, adalah obat yang menghilangkan 
kembung/mengeluarkan gas dari dalam perut, misalnya 
dimetilpolisiloksan 
16. Antiflogistik = antiinflamasi adalah obat yang mencegah 
terjadinya peradangan, misalnya deksametason 
17. Antiaritmia=antifbrilan, obat untuk menghilangkan gangguan 
ritma dan frekuensi jantung. 
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18. Antihemoragik, adalah obat untuk menghentikan pendarahan 
19. Antihipertiroid, adalah obat yang digunakan untuk menghambat 
produksi hormon tiroid pada hiperfungsi kelenjar tiroid 
(hipertiroidisma), misalnya profiltiourasil. 
20. Antihipotiroid, obat yang digunakan untuk terapi subtitusi dari 
hipofungsi tiroid, misalnya thyroidum 
21. Atihipertensi, adalah obat yang digunakan untuk menurunkan 
tekanan darah tinggi, misalnya reserpin 
22. Antihipotensi adalah obat yang digunakan untuk menaikkan 
tekanan darah, misalnya Aethylphenylephrin HCl. 
23. Antihistamin, obat yang digunakan untuk menghentikan kerja 
histamin, contoh : klorfeniramin maleat, siproheptadin HCl, 
difenhidramin HCl, hidroksizin HCl atau Pamoat 
24. Antikoagulan adalah obat yang digunakan untuk mencegah 
pembekuan darah, misalnya heparin. 
25. Antikonvulsan, adalah obat yang digunakan untuk mengentikan 
kejang kejang pada epilepsi, misalnya karbamasepin 
26. Antikseroftalmia, mislanya vitamin A 
27. Antilepra, misalnya dapsonum 
28. Antimalaria, misanya kloroquin 
29. Antivomiting, misalnya difenhidramin 
30. Antipelagra, obat yang digunakan untuk mengobati penyakit 
pellagra, misalnya nikotinamid 
31. Antirachitis, misalnya vitamin D 
32. Antiseptik, adalah obat yang digunakan untuk meniadakan bakteri 
pada permukaan jaringan hidup, misalnya asam benzoat 
33. Antirematik, misalnya asam mefenamat 
34. Antiskabies, misalnya sulfur 
35. Antisklerosis, obat yang digunakan untuk mencegah penebalan 
dinding pembuluh darah, misalnya fenfluramin. 
36. Antiskorbut, obat yang digunakan untuk mengobati penyakit 
skorbut 
37. Dst… 
7. Penggolongan obat berdasarkan asalnya 
dibagi menjadi dua : 
 Alamiah : obat obat yang berasal dari alam (tumbuhan, hewan dan 
mineral) 
tumbuhan seperti, jamur (antibiotik), kina (kinin), digitalis (glikosida 
jantung) dan lain lain.  
hewan seperti plasenta, otak menghasilkan serum rabies, kolagen. 
mineral misalnya vaselin, parafin, talkum/silikat, dll 
 Sintetik : merupakan cara pembuatan obat dengan melakukan reaksi-
reaksi kimia, contohnya minyak gandapura dihasilkan dengan 
mereaksikan metanol dan asam salisilat. 
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C. Obat Tradisional 
Obat tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa 
bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik) 
atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun temurun telah 
digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma 
yang berlaku di masyarakat.  
Menurut Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 
Tentang Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat 
Herbal Terstandar dan Fitofarmaka, Obat Tradisional digolongkan atas:  
1. Jamu adalah obat tradisional Indonesia. 








Sebuah ramuan disebut jamu jika telah digunakan masyarakat 
melewati 3 generasi. Artinya bila umur satu generasi rata-rata 60 
tahun, sebuah ramuan disebut jamu jika bertahan 
minimal 180 tahun. Sebagai contoh, masyarakat telah menggunakan 
rimpang temulawak untuk mengatasi hepatitis selama ratusan tahun. 
Pembuktian khasiat tersebut baru sebatas pengalaman, selama belum 
ada penelitian ilmiah yang membuktikan bahwa temulawak sebagai 
antihepatitis. Jadi Curcuma xanthorriza itu tetaplah jamu. Artinya 
ketika dikemas dan dipasarkan, prosuden dilarang mengklaim 
temulawak sebagai obat. Selain tertulis "jamu", dikemasan produk 
tertera logo berupa ranting daun berwarna hijau dalam lingkaran.  
Di pasaran banyak beredar produksi kamu seperti Tolak Angin (PT. 
Sido Muncul).  
2. Obat herbal terstandar adalah sediaan obat bahan alam yang telah 
dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji 









Jamu dapat dinaikkan kelasnya menjadi herbal 
terstandar dengan syarat bentuk sediaannya berupa ekstrak dengan 
bahan dan proses pembuatan yang terstandarisasi. Disamping itu 
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herbal terstandar harus melewati uji praklinis seperti uji toksisitas 
(keamanan), kisaran dosis, farmakodinamika (kemanfaatan) dan 
teratogenik (keamanan terhadap janin).  
Uji praklinis meliputi uji in vivo dan in vitro. Riset in 
vivo dilakukan terhadap hewan uji seperti mencit, tikus ratus-ratus 
galur, kelinci atau hewan uji lain. Sedangkan in vitro dilakukan pada 
sebagian organ yang terisolasi, kultur sel atau mikroba. Riset in vitro 
bersifat parsial, artinya baru diuji pada sebagian organ atau pada 
cawan petri. Tujuannya untuk membuktikan klaim sebuah obat. 
Setelah terbukti aman dan berkhasiat, bahan herbal tersebut berstatus 
herbal terstandar. Meski telah teruji secara praklinis, herbal terstandar 
tersebut belum dapat diklaim sebagai obat. Namun konsumen dapat 
mengkonsumsinya karena telah terbukti aman dan berkhasiat. Hingga 
saat ini, di Indonesia baru 17 produk herbal terstandar yang beredar 
di pasaran. Sebagai contoh Diapet (PT. Soho Indonesia), Kiranti (PT. 
Ultra Prima Abadi), Psidii (PJ. Tradimun), Diabmeneer (PT. Nyonya 
Meneer), dan lain lain. Kemasan produk Herbal Terstandar berlogo 
jari-jari daun dalam lingkaran.  
 
3. Fitofarmaka adalah sediaan obat bahan alam yang telah 
dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji 









Pengertian Fitofarmaka merupakan status tertinggi dari bahan 
alami sebagai "obat". Sebuah herbal terstandar dapat dinaikkan 
kelasnya menjadi fitofarmaka setelah melalui uji klinis pada manusia. 
Dosis dari hewan coba dikonversi ke dosis aman bagi manusia. Dari 
uji itulah dapat diketahui kesamaan efek pada hewan coba dan 
manusia. Bisa jadi terbukti ampuh ketika diuji pada hewan coba, 
belum tentu ampuh juga ketika dicobakan pada manusia.  
Uji klinis terdiri atas single center yang dilakukan di 
laboratorium penelitian dan multicenter di berbagai lokasi agar lebih 
obyektif. Setelah lolos uji fitofarmaka, produsen dapat mengklaim 
produknya sebagai obat. Namun demikian, klaim tidak boleh 
menyimpang dari materi uji klinis sebelumnya. Misalnya, ketika uji 
klinis hanya sebagai antikanker, produsen dilarang mengklaim 




4. Sediaan galenik adalah hasil ekstraksi simplisia yang berasal dari 
tumbuh-tumbuhan atau hewan. 
5. Obat tradisional dalam negeri adalah obat tradisional yang dibuat 
dan dikemas oleh industri di dalam negeri meliputi obat 
tradisional tanpa lisensi, obat tradisional lisensi dan obat 
tradisional kontrak 
6. Obat tradisional lisensi adalah obat tradisional yang dibuat di 
Indonesia atas dasar lisensi. 
7. Obat tradisional kontrak, obat herbal terstandar kontrak dan 
fitofarmaka kontrak adalah produk yang pembuatannya 
dilimpahkan kepada industri obat tradisional lain atau industri 
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ORGANISASI PROFESI DAN TANTANGAN 
APOTEKER DI MASA DEPAN 
 
 
A. Nilai Nilai Islam yang Mendasari Profesionalisme 
                            
                         
Dan tidaklah Aku ciptakan jin dan manusia kecuali hanya untuk beribadah 




Ingatlah ketika Tuhanmu berfirman kepada para  malaikat: ―Sesungguhnya Aku 
hendak menjadikan seorang khalifah di muka bumi ―. Mereka berkata : ― mengapa 
Engkau hendak menjadikan ( khalifah ) di bumi itu orang yang akan membuat 
kerusakan padanya dan menumpahkan darah, padahal kami senantiasa bertasbih 
dengan memuji Engkau dan mensucikan Engkau ?‖. Tuhan berfirman: 
―Sesungguhnya Aku mengetahui apa yang tidak kamu ketahui. ( QS. al-
Baqarah: 30 ) 
 
Profesi Farmasis mempersyaratkan dilakukanya pelayanan obat 
secara professional. Tugas ini melibatkan seorang professional untuk 
melakukannya.  
Profesionalisme merupakan sikap dari seorang profesional, dan 
profesional berarti melakukan sesuatu sebagai pekerjaan pokok, yang 
disebut profesi, artinya pekerjaan tersebut bukan pengisi waktu luang atau 
sebagai hobi belaka. Jika profesi diartikan sebagai pekerjaan dan isme 
sebagai pandangan hidup, maka profesional dapat diartikan sebagai 
pandangan untuk selalu berfikir, berpendirian, bersikap dan bekerja 
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sungguh sungguh, kerja keras, bekerja sepenuh waktu, disiplin, jujur, 
loyalitas tinggi dan penuh dedikasi demi keberhasilan pekerjaannya. 
Ajaran Islam sebagai agama universal sangat kaya akan pesan-
pesan yang mendidik bagi muslim untuk menjadi umat terbaik, menjadi 
khalifa, yang mengatur dengan baik bumi dan se isinya. Pesan-pesan 
sangat mendorong kepada setiap muslim untuk berbuat dan bekerja 
secara profesional, yakni bekerja dengan benar, optimal, jujur, disiplan 
dan tekun.  
Akhlak Islam yang di ajarkan oleh Nabiyullah Muhammad SAW, 
memiliki sifat-sifat yang dapat dijadikan landasan bagi pengembangan 
profesionalisme. Ini dapat dilihat padapengertian sifat-sifat akhlak Nabi 
sebagai berikut : 
1. Sifat kejujuran (shiddiq).  
Kejujuran ini menjadi salah satu dasar yang paling penting untuk 
membangun profesionalisme. Oleh karena itu kejujuran menjadi sifat 
wajib bagi Rasulullah SAW. Dan sifat ini pula yang selalu di ajarkan 
oleh Islam melalui al-Qur‘an dan sunah Nabi. Kegiatan yang 
dikembangkan di dunia organisasi, perusahan dan lembaga modern 
saat ini sangat ditentukan oleh kejujuran. Begitu juga tegaknya negara 
sangat ditentukan oleh sikap hidup jujur para pemimpinnya. Ketika 
para pemimpinya tidak jujur dan korup, maka negara itu menghadapi 
problem nasional yang sangat berat, dan sangat sulit untuk 
membangkitkan kembali. 
2. Sifat tanggung jawab (amanah).  
Sikap bertanggung jawab juga merupakan sifat akhlak yang sangat 
diperlukan untuk membangun profesionalisme. Suatu 
perusahaan/organisasi/lembaga apapun pasti hancur bila orang-orang 
yang terlibat di dalamnya tidak amanah. 
3. Sifat komunikatif (tabligh).  
Salah satu ciri profesional adalah sikap komunikatif dan transparan. 
Dengan sifat komunikatif, seorang penanggung jawab suatu pekerjaan 
akna dapat menjalin kerjasama dengan orang lain lebih lancar. Ia 
dapat juga meyakinkan rekanannya untuk melakukan kerja sama atau 
melaksanakan visi dan misi yang disampaikan. Sementara dengan sifat 
transparan, kepemimpinan di akses semua pihak, tidak ada 
kecurigaan, sehingga semua masyarakat anggotanya dan rekan 
kerjasamanya akan memberikan apresiasi yang tinggi kepada 
kepemimpinannya. Dengan begitu, perjalanan sebuah organisasi akan 
berjalan lebih lanca, serta mendapat dukungan penuh dari berbagai 
pihak. 
4. Sifat cerdas (fathanah). Dengan kecerdasannya seorang profesional 
akan dapat melihat peluang dan menangkap peluang dengan cepat 
dan tepat. Dalam sebuah organisasi, kepemimpina yang cerdas akan 
cepat dan tepat dalm memahami problematikayang ada di 
lembaganya. Ia cepat memahami aspirasi anggotanya, sehingga setiap 
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peluang dapat segera dimanfaatkan secara optimal dan problem dapat 
dipecahkan dengan cepat dan tepat sasaran. 
 
Disamping itu, masih terdapat pula nilai-nilai islamyang dapat mendasari 
pengembangan profesionalisme, yaitu : 
1. Bersikap positif dan berfikir positif (husnuzh zhan ).  
Berpikir positif akan mendorong setiap orang melaksanakan tugas-
tugasnya lebih baik. Hal ini disebabkan dengan bersikap dan berfikir 
positif mendorong seseorang untuk berfikir jernih dalam menghadapi 
setiap masalah. Husnuzh zhan tersebut, tidak saja ditujukan kepada 
sesama kawan dalam bekerja, tetapi yang paling utama adalah bersikap 
dan berfikir positif kepada Allah SWT. Dengan pemikiran tersebut, 
seseorang akan lebih lebih bersikap objektif dan optimistik. Apabil ia 
berhasil dalm usahanya tidak menjadi sombong dan lupa diri, dan 
apabila gagal tidak mudah putus asa, dan menyalahkan orang lain. 
Sukses dan gagl merupakan pelajaran yang harus diambil untuk 
menghadapi masa depan yang lebih baik, dengan selalu bertawakal 
kepada Allah SWT. 
2. Memperbanyak shilaturahhim.  
Dalam Islam kebiasaan shilaturrahim merupakan bagian dari tanda-
tanda keimanan. Namun dalam dunia profesi, shilaturahhim sering 
dijumpai dalam bentuk tradisi lobi. Dalam tradisi ini akan terjadi 
saling belajar. 
3. Disiplin waktu dan menepati janji.  
Begitu pentingnya disiplin waktu, al-Qur‘an menegaskan makna 
waktu bagi kehidupan manusia dalam surat al-Ashr, yang diawali 
dengan sumpah ‖Demi Waktu‖. Begitu juga menepati janji, al-Qur‘an 
menegaskan hal tersebut dalam ayat pertama al-Maidah, sebelum 
memasuki pesan-pesan penting lainnya. 
 
Hai orang-orang yang beriman, penuhilah aqad-aqad itu. (Al-Maaidah/05:01). 
Yang dimaksud aqad-aqad adalah janji-janji sesama manusia. 
4. Bertindak efektif dan efisien.  
Bertindak efektif artinya merencanakan, mengerjakan dan 
mengevaluasi sebuah kegitan dengan tepat sasaran. Sedangkan efisien 
adalah penggunaan fasilitas kerja dengan cukup, tidak boros dan 
memenuhi sasaran, juga melakukan sesuatu yang memang diperlukan 
dan berguna. Islam sangat menganjurkan sikap efektif dan efesien. 
5. Memberikan upah secara tepat dan cepat.  
Ini sesuai dengan Hadist Nabi, yang mengatakan berikan upah 
kadarnya, akan mendorong seseorang pekerja atau pegawai dapat 
memenuhi kebutuhan diri dan keluarganya secara tepat pula. 
Sementara apabila upah ditunda, seorang pegawai akan bermalas-
malas karena dia harus memikirkan beban kebutuhannya dan merasa 
karya-karyanya tidak dihargai secara memadai. 
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B. Organisasi Profesi Ikatan Apoteker Indonesia (IAI) 
Sejarah IAI 
Organisasi yang pertama kali dibentuk untuk menaunginya 
Sarjana Farmasi/Apoteker  adalah  IKA (ikatan keluarga apoteker) pada 
tahun 1955. Setelah berjalan sekitar satu dasawarsa, tahun 1965 organisasi 
ini berubah nama menjadi ISFI (Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia) 
Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia adalah satu-satunya Organisasi 
Profesi Kefarmasian di Indonesia yang ditetapkan dengan Surat 
Keputusan Menteri Kesehatan RI No. 41846/KMB/121 tertanggal 16 
September 1965. Nama Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia ditetapkan 
dalam Kongres VII Ikatan Apoteker Indonesia di Jakarta pada tanggal 26 
Februari 1965 dan merupakan kelanjutan dari Ikatan Apoteker Indonesia 
yang didirikan pada tanggal 18 Juni 1955, untuk jangka waktu yang tidak 
ditentukan. 
Nama ini digunakan hampir 44 tahun, kemudian diubah menjadi 
IAI (Ikatan Apoteker Indonesia) pada tahun 2009 lalu. IAI menaungi 
empat organisasi yaitu; 
  HISFARSI (Himpunan Seminat Farmasi Rumah Sakit), 
  HISFARKOM (Himpunan Seminat Farmasi Komunitas) dan 
  HISFARIN (Himpunan Seminat Farmasi Industri). 
  Pada tahun 2017, terbentuk lagi satu organisasi yang menaungi  
praktek farmasi distribusi yang disebut dengan HISPARDIS 
(Himpunan Seminat Farmasi Distribusi)  
Profil IAI 
Bahwa para Apoteker Indonesia merupakan bagian dari 
masyarakat Indonesia yang dianugerahi bekal ilmu pengetahuan dan 
teknologi serta keahlian di bidang kefarmasian, yang· dapat· dimanfaatkan 
sebesar-besarnya bagi kemanusiaan, bagi peningkatan kesejahteraan 
rakyat, bagi pengembangan pribadi Warga Negara Republik Indonesia, 
untuk mewujudkan masyarakat yang adil dan makmur, berdasarkan 
Pancasila dan Undang-Undang Dasar 1945. 
Bahwa Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia merupakan satu-satunya 
organisasi para Apoteker Indonesia, yang merupakan perwujudan dari 
hasrat murni dan keinginan luhur para anggotanya, yang menyatakan 
untuk menyatukan diri dalam upaya mengembangkan profesi luhur 
kefarmasian di Indonesia pada umumnya dan martabat anggota pada 
khususnya. 
Nama Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia ditetapkan dalam 
Kongres VII Ikatan Apoteker Indonesia di Jakarta pada tanggal 26 
Februari 1965 dan merupakan kelanjutan dari Ikatan Apoteker Indonesia 





Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia mempunyai fungsi : 
 Sebagai wadah berhimpun para Apoteker Indonesia. 
 Menampung, memadukan, menyalurkan dan memperjuangkan 
aspirasi Apoteker Indonesia. 
 Membina para anggota dalam rangka meningkatkan dan 
mengembangkan Profesi Farmasi dan IPTEK kefarmasian 
Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia mempunyai Tugas Pokok : 
1. Mengadakan serta menyelenggarakan program kegiatan melalui 
pertemuan  ilmiah yang bersifat lokal, nasional dan internasional; 
2. Mengadakan dan membina hubungan dan kerjasama dengan 
organisasi nasional yang berkaitan dengan kefarmasian, 
kedokteran dan organisasi internasional serupa; 
3. Meningkatkan mutu pelayanan anggota kepada kemanusiaan dan 
masyarakat luas; 
4. Memantapkan peran anggota dalam usaha : 
 Melindungi masyarakat terhadap pencemaran profesi, 
bahaya narkotika dan penyalahgunaan obat-obatan. 
 Pengawasan kesehatan lingkungan, pemanfaatan dan 
pengamanan obat-obatan, makanan, minuman, kosmetika 
serta obat tradisional. 
5. Memberikan advokasi kepada anggota berkaitan dengan 
masalah  yurisprudensi; 
6. Mengadakan berbagai kegiatan lain yang dipandang perlu untuk 
mencapai Visi dan Misi Organisasi 
Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia mempunyai Lambang, Bendera 
dan Hymne. Lambang atau Atribut Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia 
adalah Ular dan Cawan berwarnaMerah di dalam Inti Benzena berwarna 
Hitam dan di bagian bawahnya tertulis ISFI berwarna Hitam. 
Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia memiliki Bendera yang terbuat 
dari kain berwarna Kuning Emas dengan Lambang Ikatan Sarjana 
Farmasi Indonesia di tengah-tengah dan Padi berbulir 17 (tujuh belas) 
serta Bunga-bunga Kapas berjumlah 8 (delapan) di kiri dan kanannya 
dengan tulisan IKATAN SARJANA FARMASI INDONESIA di 
bawahnya. 
1) Anggota Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia adalah Apoteker Warga 
Negara Republik Indonesia lulusan Perguruan Tinggi dalam atau luar 
negeri yang ijazahnya diakui oleh Departemen Pendidikan Nasional, 
dengan cara mengajukan permintaan menjadi anggota serta 
memenuhi syarat yang ditentukan dalam Anggaran Rumah Tangga 
dan Peraturan Organisasi. Bagi Sarjana Farmasi yang sudah terdaftar 
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sebagai anggota sebelum Anggaran Rumah Tangga ini ditetapkan, 
tidak gugur keanggotaannya; 
2) Anggota Muda Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia adalah Sarjana 
Farmasi Warga Negara Republik Indonesia lulusan Perguruan Tinggi 
dalam atau luar negeri yang ijazahnya diakui oleh Departemen 
Pendidikan Nasional, dengan cara mengajukan permintaan menjadi 
Anggota Muda serta memenuhi syarat yang ditentukan dalam 
Anggaran Rumah Tangga dan Peraturan organisasi; 
3) Anggota luar biasa Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia adalah Apoteker 
WNA yang diangkat oleh Pengurus Pusat Ikatan Sarjana Farmasi 
Indonesia karena berjasa dalam perkembangan IPTEK Farmasi dan 
atau profesi kefarmasian di Indonesia; 
4) Anggota Kehormatan Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia adalah Warga 
Negara Republik Indonesia bukan Apoteker atau Sarjana Farmasi, 
yang diangkat oleh Pengurus Pusat Ikatan Sarjana Farmasi Indonesia 
karena berjasa dalam perkembangan IPTEK Farmasi atau profesi 
kefarmasian di Indonesia 
SUMPAH APOTEKER 
SAYA BERSUMPAH / BERJANJI AKAN MEMBAKTIKAN HIDUP 
SAYA GUNA KEPENTINGAN PERIKEMANUASIAAN 
TERUTAMA DALAM BIDANG KESEHATAN. 
 
SAYA AKAN MERAHASIAKAN SEGALA SESUATU YANG SAYA 
KETAHUI KARENA PEKERJAAN SAYA DAN KEILMUAN SAYA 
SEBAGAI APOTEKER. 
 
SEKALIPUN DIANCAM, SAYA TIDAK AKAN 
MEMPERGUNAKAN PENGETAHUAN KEFARMASIAN SAYA 
UNTUK SESUATU YANG BERTENTANGAN DENGAN HUKUM 
PERIKEMANUSIAAN. 
 
SAYA AKAN MENJALANKAN TUGAS SAYA DENGAN SEBAIK - 
BAIKNYA SESUAI DENGAN MARTABAT DAN TRADISI LUHUR 
JABATAN KEFARMASIAN. 
 
DALAM MENUNAIKAN KEWAJIBAN SAYA, SAYA AKAN 
BERIKHTIAR DENGAN SUNGGUH - SUNGGUH SUPAYA 
TIDAK TERPENGARUH OLEH PERTIMBANGAN 
KEAGAMAAN, KEBANGSAAN, KESUKUAN, KEPARTAIAN, 




SAYA IKRAR SUMPAH / JANJI INI DENGAN SUNGGUH-
SUNGGUH DENGAN PENUH KEINSYAFAN 
Kode Etik Apoteker 
MUKADIMAH 
Bahwasanya seorang Apoteker di dalam menjalankan tugas kewajibannya 
serta dalam mengamalkan keahliannya harus senantiasa mengharapkan 
bimbingan dan keridhaan Tuhan Yang Maha Esa. Apoteker di dalam 
pengabdiannya serta dalam mengamalkan keahliannya selalu berpegang 
teguh kepada sumpah/janji Apoteker. Menyadari akan hal tersebut 
Apoteker di dalam pengabdian profesinya berpedoman pada satu ikatan 
moral yaitu. 
 
BAB I - KEWAJIBAN UMUM 
Pasal 1 
Seorang Apoteker harus menjunjung tinggi, menghayati dan 
mengamalkan Sumpah / Janji Apoteker. 
Pasal 2 
Seorang Apoteker harus berusaha dengan sungguh-sungguh menghayati 
dan mengamalkan Kode Etik Apoteker Indonesia. 
Pasal 3 
Seorang Apoteker harus senantiasa menjalankan profesinya sesuai 
kompetensi Apoteker Indonesia serta selalu mengutamakan dan 
berpegang teguh pada prinsip kemanusiaan dalam melaksanakan 
kewajibannya. 
Pasal 4 
Seorang Apoteker harus selalu aktif mengikuti perkembangan di bidang 
kesehatan pada umumnya dan di bidang farmasi pada khususnya. 
Pasal 5 
Di dalam menjalankan tugasnya Seorang Apoteker harus menjauhkan diri 
dari usaha mencari keuntungan diri semata yang bertentangan dengan 
martabat dan tradisi luhur jabatan kefarmasian. 
Pasal 6 
Seorang Apoteker harus berbudi luhur dan menjadi contoh yang baik 
bagi orang lain. 
Pasal 7 
Seorang Apoteker harus menjadi sumber informasi sesuai dengan 
profesinya. 
Pasal 8 
Seorang Apoteker harus aktif mengikuti perkembangan peraturan 
perundang-undangan di bidang kesehatan pada umumnya dan di bidang 
farmasi pada khususnya. 
 




Seorang Apoteker dalam melakukan praktik kefarmasian harus 
mengutamakan kepentingan masyarakat. menghormati hak azasi pasien 
dan melindungi makhluk hidup insani. 
 
BAB III - KEWAJIBAN APOTEKER TERHADAP TEMAN 
SEJAWAT 
Pasal 10 
Seorang  Apoteker  harus memperlakukan teman Sejawatnya sebagaimana 
ia sendiri  ingin diperlakukan. 
 
Pasal 11 
Sesama Apoteker harus selalu saling mengingatkan dan saling menasehati 
untuk mematuhi ketentuan-ketentuan kode Etik. 
 
Pasal 12 
Seorang  Apoteker  harus mempergunakan setiap 
kesempatan  untuk  meningkatkan kerjasama yang baik sesama Apoteker 
di dalam memelihara keluhuran martabat jabatan 
kefarmasian,  serta  mempertebal  rasa  saling mempercayai di dalam 
menunaikan tugasnya. 
 
BAB IV - KEWAJIBAN APOTEKER TERHADAP SEJAWAT 
PETUGAS KESEHATAN LAIN 
 
Pasal 13 
Seorang Apoteker harus mempergunakan setiap kesempatan untuk 
membangun dan meningkatkan hubungan profesi, saling mempercayai, 
menghargai dan menghormati   sejawat petugas kesehatan lain. 
 
Pasal 14 
Seorang Apoteker hendaknya menjauhkan diri dari tindakan atau 
perbuatan yang dapat mengakibatkan berkurangnya atau hilangnya 
kepercayaan masyarakat kepada sejawat petugas kesehatan lain. 
 
BAB V - PENUTUP 
Pasal 15 
Seorang  Apoteker  bersungguhsungguh  menghayati  dan  mengamalkan 
 kode etik Apoteker Indonesia dalam menjalankan tugas kefarmasiannya 
sehari-hari. 
 
Jika seorang Apoteker baik dengan sengaja maupun tak sengaja melanggar 
atau tidak mematuhi kode etik Apoteker Indonesia, maka dia wajib 
mengakui dan  menerima sanksi dari pemerintah, ikatan/organisasi 
profesi farmasi yang menanganinya (IAI) dan 




Ditetapkan di :   Jakarta 
Pada tanggal :   08 Desember 2009 
 
C. The International Pharmaceutical Federation (FIP)  
Who we are and what we do 
Representing pharmacy and pharmaceutical sciences 
The International Pharmaceutical Federation (FIP) is the global body 
representing pharmacy and pharmaceutical sciences. Through our 139 national 
organisations, academic institutional members and individual members, we represent 
over three million pharmacists and pharmaceutical scientists around the 
world. 
To support the pharmacy profession 
Founded in 1912, FIP is a non-governmental organisation with its head office in the 
Netherlands. Through our partnerships and extensive pharmacy and pharmaceutical 
sciences network, we work to support the development of the pharmacy 
profession, through practice and emerging scientific innovations, in order to meet the 
world‘s health care needs and expectations.  
Leader of pharmacy at a global level 
Molecules become medicines when pharmaceutical expertise is added. In turn, 
pharmacists — through ensuring responsible use — optimise the effects of these 
medicines. FIP is recognised as the leader of pharmacy at a global level. We continue to 
expand our presence and influence through partnerships with some of the world‘s 
leading health, policymaking, education and science institutions. 
Vision 2020:  
―Wherever and whenever desicion-makers discuss any aspects of medicines on a global 
level, FIP is at the table.‖ 
Mision 2020: 
― FIP‘s mission is to improve global health by advancing pharmacy practice and science 
to enable better discovery, develompment, access to and safe use of appropriate, cost-






D. Tantangan Apoteker Masa Depan 
Standar Profesi dan paradigma Pelayanan Kefarmasian  merupakan 
pedoman yang harus diikuti oleh tenaga kefarmasian dalam menjalankan 
pekerjaankefarmasian. Kompetensi umum apoteker dalam menjalankan 
pekerjaan kefarmasianharus mempunyai kemampuan sebagai berikut :  
1.      Menguasai Ilmu Kefarmasian  
2.      Menguasai Asuhan Kefarmasian  
3.      Menguasai Regulasi Kefarmasian  
4.      Menguasai Manajemen Praktek Kefarmasian  
5.      Menguasai Akuntabilitas Praktek Kefarmasian  
6.      Menguasai Komunikasi Kefarmasian  
7.      Pendidikan dan Pelatihan Kefarmasian  
8.      Penelitian dan Pengembangan Kefarmasian 
 
Tantangan Apoteker Pemerintahan: 
1. Mampu melakukan kontribusi dan koordinasi dalam penyusunan 
kebijakan dalambidang kesehatan khususnya obat.  
2. Mampu merencanakan dan mengelola sediaan farmasi dan alat 
kesehatan secararegional, nasional, maupun internasional.  
3. Mampu melakukan fungsi administrasi pemerintahan dari obat dan 
alat kesehatan. 
4. Mampu melaksanakan fungsi pengawasan sediaan farmasi, alat 
kesehatan, dan makanan. 
5. Mampu berkontribuasi dalam penetapan kebijakan pendidikan 
kefarmasian nasional. 
6. Mampu melaksanakan fungsi perizinan. 
7. Mampu melaksanakan fungsi perwakilan bangsa dan negara di luar 
negeri. 
 
Tantangan Apoteker di Industri Farmasi 
1. Mampu melaksanakan fungsi registrasi obat 
2. Mampu melaksanakan good inenetory Practis 
3. Mampu berpatisipasi mengembangka senyawa/eksipien baru 
4. Mampu mengembangkan formulasediaan obat, pilat palan dai up 
scaling 
5. Mampu mengembangkan spesifikasi, metode analisis, serta pengujian 
prosedur bahan awal, obat jadi dan kemesan 
6. Mampu mengendalikan teknis operasi dan proses manufaktur obat 
7. Mampu mengembangkan goot labolatory Praktices/analisis kontrak 
untuk pengawasan mutu obat 
8. Mampumelaksanakan pengemasan produk 
9. Mampu mererancang dn malakukan uji klinik obat baru  
10. Mampu malaksanakan pengujian yang sesuai untuk perbaikan mutu 
produk 
11. Mampu berpastisipasi dalam pelaksanaan validasi proses 
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12. Mampu menjamin keselamatan kerja 
13. Mampu berpartisipasi dalam menghasilkan dan mendiseminasikan 
pengetahuan baru 
14. Mampu melaksanakan promosi dan penyampaian informasi obat 
kepada tenaga profesional kesehatan lainnya 
 
Tantangan Apoteker di Apotek 
1. Mampu melakukan pengelolaan obat sesuai peraturan perundangan 
yang berlaku. 
2. Mampu melaksanakan pekerjaan kefarmasian secara professional 
kepada pasien secara tepat, aman dan efektif.  
3. Mampu melaksanakan fungsi pelayanan konsultasi, informas dan 
edukasi tentang obat dan alat kesehatan kepada pasien. 
4. Melakukan pencatatan dan pelaporan sesuai dengan peraturan 
perundangan yang berlaku. 
5. Mampu berpartisipasi aktif dalam program monitoring keamanan 
obat 
6. Mampu melaksanakan fungsi pimpinan di apotek, baik dalam bidang 
manajemen maupun dlam bidang kefarmasian 
7. Mampu berpartisipasi aktif dalam program promosi kesehatan 
masyarakat.  
 
Tantangan Apoteker di Rumah Sakit 
1. Mampu melakukan fungsi pengadaan obat dan alat kesehatan sesuai 
dengan kebutuhan rumah sakit. 
2. Mampu melaksanakan Good Inventory Practices dan Good Storage Practices 
3. Mampu melaksanakan Good Laboratory Practices 
4. Mampu melaksanakan distribusi obat di rumah sakit 
5. Mampu melaksanakan fungsi farmasi klinik bersama dokter untuk 
kepentingan pasien 
6. Mampu memberika pelayanan informasi obat kepada yang 
membutuhkan 
7. Mampu berpartisipasi dan berkontribusi dalam litbang di rumah sakit 
8. Mampu berpartisipasi dalam program pendidikan di rumah sakit 
9. Mampu berperan dalam komite farmasi dan terapi 












SAYA ADALAH SEORANG AHLI FARMASI 
 
Saya adalah seorang ahli dalam obat obatan 
- saya menyediakan obat dan sediaan farmasi bagi yng 
membutuhkannya 
- saya membuat dan menyusun bentuk sediaan khusus 
- saya mengawasi penyimpanan dan pegawetan dari semua obat 
yang di bawah pengawasan saya. 
 
Saya adalah seorang penjaga informasi obat 
- perpustakaanku siap sebagai sumber pengetahuan tentang 
obat 
- arsipku berisi ribuan nama obat khusus dan puluhan ribu 
fakta tentang obat 
- catatanku mencakup sejarah kesehatan dan pengobatan dari 
semua keluarga 
- catatanku dan pertemuan pertemuanku melaporkan kemajuan 
ilmu farmasi di seluruh dunia. 
 
Saya adalah seorang teman bagi seorang apoteker 
- saya adalah seorang rekan dalam kasus setiap pasien yang 
mendapatkan segala macam pengobatan 
- saya adalah seorang penasehat tentang kegunaan berbagai 
bahan obat 
- saya adalah seorang penghubung antara dokter dan pasien 
serta pemeriksa terakhir pada keamanan obat 
 
Saya adalah penasihat untuk pasien 
- saya membantu pasien untuk mengerti pemakaian yang benar 
dari obat yang diberikan melalui resep 
- saya membantu pasien dalam memilih obat yang tanpa resep 
atau dalam menentukan untuk konsultasi kepada dokter 
- saya menasihati pasien dalam hal hal potensi obat dan 
penyimpanannya 
 
Saya adalah seorang pengayom ilmu kesehatan masyarakat 
- Farmasiku adalah pusat untuk informasi perawataan 
kesehatan 
- Saya mendukung dan meningkatkan praktik kesehatan 
seseorang yang benar 
- Pelayananku bisa didapat untuk siapa saja dan kapan saja 
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